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Kapitola 1: Heslovy register

1 Heslovy register

A

Alarmové hrani¢né hodnoty 323

Alarmové stavy vysokej priority
214

Alarmovy systém 215
Antikoagulacia 257

B

Batéria 291, 323

Bezpecnostno-technické
kontroly/udrzbové opatrenia 293

Bilancovanie 189, 241

C

Cas pripravy 323

Casovy indikator priebehu 49
Certifikaty 330

Chyba bilancovania 189, 307
Cirkulacia 305

Cistenie 237

Cistenie displeja 238
Cistenie povrchov / dezinfekcia
povrchov 237

Cistiaci prostriedok 239

Cisty objem ultrafiltracie 323

Citratova pumpa (zelena) 48, 312,
323

CVVHD 246

D

Dalsi ukon operatora 165
Davka citratu 323
Definicie 323

Detegované mikrobublinky za
zachytavacom bublin 228

Detegovany vzduch 225

Detektor hladiny 48, 311

Detektor hladiny citratu (zeleny) 48
Detektor hladiny kalcia (biely) 48
Detektor hladiny naplne Ci-Ca 312
Detektor kazety 48, 313

Detektor uniku krvi 323
Detektor uniku krvi (zlty) 48
Detektor uniku krvi/hemolyzy 306

Detektor vzduchovych bublin 48,
311

Dezinfekcia 237
Dezinfekény prostriedok 239
Dialyza¢na pumpa 48
Dialyzacny roztok 282, 323
Difuzia 323

Doélezité informacie 17
Délezité informacie o
bezpecfnostno-technickych

kontrolach/udrzbovych
opatreniach 293

Doélezité informacie pre prvé
uvedenie do prevadzky 287
Doplnkové vybavenie 284
Druhy CRRT 242

Drziak filtra 41

E

Elektricka bezpecnost 296
Elektrické zariadenie 286
Elektromagneticka odolnost 300
Elektromagnetické emisie 299
Elektrostatické vyboje 29
Energeticky Stitok 38

F

Farby obrazovky 50
Filtracia 323

Filtratova pumpa 48
Funkcie pristroja 241
Funkény test 241, 305

H

Hemodialyza 324
Hemofiltracia 324
Hemofiltrané roztoky 282
Hemofiltre/plazmafiltre 281

Heparinova pumpa 41, 46, 312,
324

Histéria bilancovania 191
Historia tlaku/alarmov 165
Histérie 188

Hlasenia 218

Hmotnost’ 295

Hodnoty tlaku 56
Hrani¢né hodnoty 56

I

Indikator prevadzkového stavu
(semafor) 42

Indikatory terapie 165
InStalacia 285

J

Jednorazové striekacky 282

Jednotka merania pristupového
tlaku (Cervena) 48

Jednotka merania tlaku filtratu
(zlta) 48

Jednotka merania tlaku pred
filtrom (Cervena) 48

Jednotky merania tlaku 39

K
Kalciova pumpa (biela) 48, 312,
324

Karta urena pre servisnych
technikov 325

Klavesnica 53
Kolesa s brzdami 40
Koniec terapie/Reinfuzia krvi 305

Kontextovo $pecifické informacie
51

Kontinualna lie¢ba nahradzajuca
funkciu obliciek 241

Kontraindikacie 27

Kontrola funkcie alarmu 324
Konvekcia 324

Krvna pumpa 48, 310, 324
Kvapkadlo Ci-Ca 312
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Kapitola 1: Heslovy register

Kvapkadlo citratu (zelené) 48
Kvapkadlo kalcia (biely) 48

L

LAN (siet) 328
LieCebny modul 48
LiSta ponuky 49

Manualna reinfuzia krvi 234

Manualne otvorenie jednotiek
merania tlaku 235

Materialy 314

Mikrobublinky 228

Mikrospinag ohrievaca 308
Mimotelovy krvny obeh 241, 324

Mimotelovy krvny obeh a
bezpelnostné systémy 308

Mimotelovy lie€ebny modul
(CRRT) 48

Monitor 37, 42
Monitor/tlacidla 42

Monitorovanie hrani¢nych hodnét
56

MozZnosti externého pripojenia 303
Moznosti pripojenia 303

N
Nastavenie hladiny v zachytavaci
bublin 166

Nastavenie hrani¢nych hodn6t
alarmu tlaku 57

Nastavenie polohy drziaka filtra 45
Nastavenie polohy monitora 44

o)

Objem vymeny 324
Obmedzenia liecby 30
Odporucané odstupy 302
Odvzdusiiovacie postupy 225
Ohrievac (biely) 40

Ohrievac (zeleny) 40

Okluzna svorka vedenia (ervena)
48

Okluzna svorka vedenia (modra)
48

Okna alarmu tlaku 57
Okruh pouzivatelov 30
Opticky detektor 48, 311
Otvor na kartu 41, 43, 324

Ovladacie a zobrazovacie prvky
42

P

Panel ponuky 50

Panel s dotykovou obrazovkou 42
Plnenie supravy setov 305
Podmienky skladovania 292
Pohlad sprava na pristroj 41
Pohlad spredu na pristroj 37
Pohlad zlava na pristroj 40
Pohlad zozadu na pristroj 38
Pojmy 323

Pomer prietoku citratu k prietoku
krvi 221

Pomer prietoku kalcia k prietoku
filtratu 220

Ponuky 166
Popis funkcie 241

Port na privolanie zdravotnej
sestry 39

Port RS 232 39

Post CVVH 243

Postdilacia 73, 148, 324
Postfilter koncentracia Ca 324
Pouzivanie navodu na pouzitie 17
Pouzivanie otvoru na kartu 45
Pozastavenie terapie 305

Pozastavenie terapie (cirkulacia s
pripojkou recirkulacie) 173

Pozastavenie terapie (cirkulacia s
roztokom NaCl) 172

Pozastavenie terapie bez reinflzie
krvi 171

Pravidla pouZzivania 59

Pre CVVH 243

Predilucia 73, 148, 324
Predilu¢na substitu¢na pumpa 48

Predpoklad pre prvé uvedenie do
prevadzky 286

Predpokladana prevadzkova
zivotnost’ 31

Premiestnenie 289

Preplachovanie 305
Preprava 291

Prevadzkové podmienky 302
Prevadzkové programy 305
Prietok citratu 324

Prietok kalcia 324

Priloha 333

Priorizacia alarmu 216
Pripojenie pacienta 305
Priprava 305

PrisluSenstvo 284
Pristupovy set 324
Pristupovy tlak 308, 324
Prvé uvedenie do prevadzky 287
Puzdro na prisluSenstvo 38

R

Rameno monitora 43

Regionalna citratova
antikoagulacia 259

Reinfuzia krvi 234
Reproduktor 43

Resetovanie okien hraniénych
hodnét alarmov 222

Rezim starostlivosti je aktivny 177
Rozmery 295

Roztok citratu 282

Roztoky NaCl 281

Rychlosti prietoku 306

S

Schéma alarmu dva 213
Schéma alarmu jeden 213
Schémy alarmu 212
Senzor teploty okolia 308
ServiceCard 324, 325
Servisny port 39

Siet (LAN) 328

Sietova pripojka 39
Sietové pripojenie LAN (miestna
pocitaCova siet) 39
Sietovy vypina¢ 39
Skladovanie 291

Skratky 325

Skuska zapojenia 325

14
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Kapitola 1: Heslovy register

Snimac spatného tlaku (modry) 48
Snimac zlyhania obrazovky
(skryty) 42

Spatny set 325

Spatny tlak 309, 325

Spinac vlozenia 325

Spotrebny material 280
Spracovanie alarmu 211

Stavovy riadok 49

Stojan na infuzie (favy a pravy) 37
Substituat 325

Substituéna pumpa 48
Svorkovnica 38, 39

Symbol poznamky, vyznam 18
Symbol tipu, vyznam 19

Symbol upozornenia, vyznam 18
Symboly 327

Systematicka koncentracia kalcia
325

Systémova antikoagulacia 257
Systémové parametre 193, 305

T

Technické udaje 295
Teplota 78, 104, 125, 152
Terapia 305

Terapie CRRT s Ci-Ca 90
Terapie, popis 241
Tlacidla koliskového spinaca 50
Tlagidlo Zap./Vyp. 54

Tlak pred filtrom 309

TMP 309

Trvanie terapie 189, 325
Typov 38

Typovy §titok 38

U

Udaje bilancovania 188
Udaje terapie, CVVH 245
Udaje terapie, CVVHD 248
Udaje terapie, CVVHDF 251

Udaje terapie, Pred-post CVVH
246

Udaje terapie, TPE 254
Udalosti 191

Udrzbové opatrenia 293

UF rychlost’ 55

UF/BF 220

Ulohy zodpovednej organizacie 31
Ultrafiltracia 306

Unik krvi 231

Upozornenia tykajuce sa
spotrebného materialu a
prisluSenstva 35

Upozornenia, elektricka
bezpeénost’ 34

Upozornenie tykajuce sa
elektrickej bezpecnosti 34

UserCard 324, 325
Uzivatel'ské rozhranie 49

\'

Vaha 1 (zelena) 38
Véha 2 (biela) 38
Vahovy systém 307
Véahy 37

Vak sfiltratom 325
Vaskularny pristup 242
Vedlajsie ucinky 23
Volny softvér 333
Vozik s brzdami 37
Vplyv na Zivotné
prostredie/likvidacia 292

V8eobecna koncepcia ovladania
50

Vykonavanie vymeny vaku s
filtratom (TPE) 134

Vyluéenie zodpovednosti 33
Vymena striekacky 177
Vymena vaku 179

Vymena vaku (substitu¢ny
roztok/dialyzaény roztok/filtrat)
179

Vymena vaku s Ca 181
Vymena vaku s citratom 182
Vypadok napajania (vypadok
elektrického napajania) 233

Vypadok prudu (vypadok
elektrického napajania) 233

Vypnutie Ci-Ca antikoagulacie 182

Vypnutie/zapnutie bilancovania
176

Vyrovnanie potencialu 39
Vystup alarmu 328

Y4

Zachytavac bublin 166

Zadna strana monitora 43
Zakladné vstupné postupy 52
Zapnutie Ci-Ca antikoagulacie 184
Zapustena rukovat 43

Zivotnost filtra 189, 325
Zivotnost supravy 325

Zlyhanie displeja 234

Zmena nastaveni pomocou
Ciselnych tlacidiel 52

Zmena nastaveni pomocou
tlacidiel koliskového spinaca 52
Zobrazenia tlaku 49
Zodpovednost pouZzivatela 32
Zrusit pripravu 71, 94, 119, 146
Zvuk pozastaveny 42

Zvukovy ton 312
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Kapitola 2: Délezité informacie

2 Dolezité informacie

2.1 Pouzivanie navodu na pouzitie

Typ pristroja

Identifikacia

Pata dokumentu

Struktura kapitoly

Grafické prvky
v dokumente

Vyobrazenia

Ak nie je uvedené inak, v tomto dokumente sa slovo ,pristroj“ vzdy
vztahuje na pristroj multiFiltratePRO.

Identifikacia je mozna pomocou nasledujucich udajov na titulnej strane,
a v pripade, ak existuju, tak aj na nastrénych Stitkoch:

Softvérova verzia pristroja

Vydanie dokumentu

Datum vydania dokumentu

Vyrobné Cislo dokumentu

Pata dokumentu obsahuje nasledujuce informacie:

— Nazov spolo¢nosti

— Typ pristroja

— Anglicka skratka pre druh dokumentu a medzinarodna skratka pre
jazyk dokumentu, napr. vyznam skratky IFU-SK je: Instructions for
Use v slovenskom jazyku.

— Informacia o vydani, napr. 13A-2020 znamena vydanie 13A

z roku 2020.

Identifikacia strany

Aby sa ulahcilo pouzivanie dokumentov Fresenius Medical Care, je
zjednotena Struktura kapitol. Preto sa moze stat, Ze kapitoly su
prazdne. Prazdne kapitoly su oznagené zodpovedajucim spésobom.

V dokumente mézete najst nasledujuce grafické prvky:

Graficky prvok Popis

Oznacenie tlac¢idla Tlagidla na pristroji su uvadzané tuénym
pismom.

Priklad: tlacidlo OK

Zobrazenie hlaseni | Hlasenia pristroja s uvadzané tuénym
pismom.

Priklad: Hlasenie: Vypadok elektrického
napajania

> Prevadzkovy Prevadzkové pokyny su oznacené
pokyn Sipkou >. Prevadzkové pokyny je nutné
dodrziavat.

Priklad: > Stlagenim tlac¢idla OK sa
zobrazené udaje pouziju.

Vyobrazenia pouzité v dokumentoch sa m6zu odliSovat od originalu, ak
to nema vplyv na funkciu.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Kapitola 2: Délezité informacie

Délezitost’ navodu

Zmeny

Rozmnozovanie

Tento navod na pouzitie je sucastou sprievodnej dokumentacie a teda
aj nevyhnutnou sucastou pristroja. Navod obsahuje vSetky potrebné
informacie na pouzivanie pristroja.

Tento navod na pouzitie si treba dékladne prestudovat este pred
uvedenim pristroja do prevadzky.

Zmeny dokumentov sa vydaju ako nové vydania alebo ako doplnujuce
listy. Vo vSeobecnosti sa tato prirucka méze menit bez oznamenia.

Rozmnozovanie, aj Ciasto¢né, je povolené iba s pisomnym suhlasom.

2.2 Vyznam upozornenia

A

2.3 Vyznam poznamok

@

Upozorfiuje pouzivatela, Ze nesie riziko vazneho az potencialne zivot
ohrozujuceho poranenia oséb, pokial sa nedodrzia opatrenia na
zabranenie uvedenému riziku.

Upozornenie
Druh nebezpecenstva a rizika
MozZné néasledky vystavenia riziku.

> Opatrenia na zabranenie riziku.

Upozornenia sa mdzu liSit' od vyS8ie uvedeného vzoru v tychto
pripadoch:

— ak sa v upozorneni uvadza niekolko rizik,

— ak v upozorneni nemozno vymenovat Ziadne konkrétne rizika.

Poznamka

Upozorfiuje pouzivatela, ze v pripade ignorovania tychto informacii

mozno oCakavat tieto dosledky:

— Mobze dojst k poSkodeniu pristroja.

— Pozadované funkcie sa nedaju spustit vobec alebo sa spustaju
nespravne.

18
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24 Vyznam tipov

Uy

\)[/4

2.5 Strucény popis

Tip

Informacie, ktoré uzivatelovi poskytuju tipy na optimalnu obsluhu.

Pristroj umozriuje vykonavanie postupov mimotelového Cistenia krvi.
Riadi a monitoruje mimotelovy krvny obeh.

Na monitore sa nachadzaju Styri ovladacie tla€idla. Zadavanie
parametrov terapie a ovladanie pristroja sa va¢Sinou vykonavaju
prostrednictvom dotykovej obrazovky s vysokym rozliSenim.
Pocas terapie sa zobrazuju udaje terapie.

Pomocou rurkovych Eerpadiel sa v zavislosti od metddy preerpava krv,
filtrat, dialyzacny roztok, substituény roztok alebo krvna plazma, ako aj
roztoky citratu a kalcia, ak sa pouziva citratova antikoagulécia. Pri
terapiach nahradzajucich objem sa v zavislosti od terapeutického
postupu bilancovanie riadi gravimetricky pomocou vah a v pripade
potreby sa prostrednictvom integrovanych vyhrievani méze zohriat
dialyza¢ny roztok, substituény roztok alebo nahradna plazma.

V mimotelovom krvnom obehu sa krv pre€erpava cez filter alebo
adsorbér. Krv moze byt kontinualne antikoagulovana. Detektor
vzduchovych bublin chrani pred infuziou vzduchu pacientovi.
Detektor uniku krvi a monitorovanie spatného tlaku zabrariuju
akejkolvek nebezpecnej strate krvi. Jednotka monitorovania
pristupového tlaku méze detegovat okluziu ihly alebo katétra, napr.
v désledku prisatia k stene nadoby.
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2.6 Stanovenie ucelu a suvisiace definicie

2.6.1 Stanovenie ucelu

2.6.2 Medicinska indikacia

Riadenie, prevadzka a monitorovanie mimotelovej terapie.

— Akutne zlyhanie obli¢iek vyZzadujuce kontinualnu liec¢bu
nahradzajucu funkciu obli¢iek (CRRT).

— Objemové pretazenie vyzadujuce kontinualnu lie¢bu nahradzajucu
funkciu obliciek (CRRT).

— Urcité intoxikacie vyZzadujuce kontinualnu lie¢bu nahradzajucu
funkciu obliciek (CRRT).

— Ochorenia vyzadujuce vymenu krvnej plazmy prostrednictvom TPE.

— Ochorenia vyzadujuce CRRT v kombinacii s hemoperfiziou na
odstranenie dodatoCnych patogénov z krvi.

— Ochorenia vyzadujuce CRRT v kombinacii s ECCO2R na ucely
dodato€ného odstranenia CO2.

— Ochorenia, ktoré okrem mimotelovej vymeny plynov (oxygenacia a
dekarboxylacia) uréenej na zabezpecenie mimotelovej srdcovej
al/alebo plucnej asistencie, vyzaduju aj CRRT.

2.6.3 Zamyslana populacia pacientov

Terapie CVVHD, CVVHDF a CVVH v rezime pre dospelych pacientov
sa maju pouzivat u vSetkych pacientov vyzadujucich CRRT bez
systémovej antikoagulacie alebo s fou s telesnou hmotnostou nad
40 kg, bez ohladu na ich vek.

Terapie Ci-Ca CVVHD a Ci-Ca post-CVVHDF sa maju pouzivat
u dospelych pacientov vyzadujucich CRRT-RCA s telesnou
hmotnostou nad 40 kg.

Terapie CVVHD v pediatrickom rezime sa maju pouzivat u vSetkych
pacientov vyzadujucich CRRT bez systémovej antikoagulacie alebo
s flou s telesnou hmotnostou 8 kg az 40 kg, bez ohfadu na ich vek.

Terapia TPE sa ma pouzivat u pacientov s telesnou hmotnostou nad
40 kg, bez ohladu na ich vek.

Kombinovana terapia CRRT + ECCO2R sa ma pouzivat u dospelych
pacientov s telesnou hmotnostou 40 kg a viac. Okrem toho sa musia
vziat do Uvahy obmedzenia pacientov definované v prislusnom navode
na pouzitie.

Kombinovana terapia CRRT + hemoperfuzia (Cytosorb alebo Seraph)
sa ma pouzivat u dospelych pacientov s telesnou hmotnostou 40 kg a
viac. Okrem toho sa musia vziat do uvahy obmedzenia pacientov
definované v prisluSnom navode na pouzitie.
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Kombinovana terapia CRRT + ECMO (s iLA Membrane Ventilator/
supravou iLA activve iLA (IPS) vybavenou konektorom CRRT) sa ma
pouzivat u dospelych pacientov s telesnou hmotnostou 40 kg a viac.
Okrem toho sa musia vziat' do Uvahy obmedzenia pacientov definované
v prislusnom navode na pouzitie.

Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouzivani pristroja u tehotnych alebo
dojciacich zien. Pristroj sa nesmie pouzivat po¢as tehotenstva a
dojCenia, s vynimkou pripadov, kedy si klinicky stav zeny vyzaduje
lie€bu pristrojom.

2.6.4 Zamyslana skupina pouzivatelov a zamyslané prostredie

Pristroj musia inStalovat, prevadzkovat a pouzivat iba osoby, ktoré
na to maju potrebné vzdelanie alebo znalosti a skusenosti a ktoré
disponuju osved&enim o absolvovani Skolenia.

Pristroj umoZfiuje terapiu na jednotkach intenzivnej starostlivosti alebo
v podobnych podmienkach, kde sa musi pouzivat’ pod prisnym
lekarskym dohfadom a s nepretrzitym monitorovanim aplikovanej
lieCby.

2.6.5 Vykonnostné charakteristiky a klinické prinosy

2.6.5.1 Vykonnostné charakteristiky

2.6.5.2 Klinické prinosy

Specifické pre CRRT

Specifické pre
kombinovanu terapiu
s hemoperfuziou

Podrobné informacie o vykonnostnych charakteristikach najdete
vo funkénom opise terapie v kapitole 7.

Medzi klinické prinosy terapie CRRT u kriticky chorych pacientov

s akutnym zlyhanim obli€iek, pretazenim tekutinami alebo
intoxikaciami mézu patrit’ lepSie vysledky z hfadiska morbidity

a prezivania vdaka Setrnej kontrole tekutin. Okrem toho sa
acidobazicka a elektrolytova rovnovaha ako terapia mézu ¢asovo
natiahnut az do kontinualnej aplikacie, ¢im sa obmedzi rychlost zmien
u pacienta (hemodynamicka stabilita s pomalymi zmenami stavu
tekutin a niz§im rizikom edému mozgu s pomalymi zmenami
osmotického tlaku).

Kombinované pouzitie CRRT v ramci okruhu ECMO poskytuje
pacientom prinosy oboch spdsobov lie€by pomocou jedného
mimotelového pristupu. Kombinovany okruh nemeni klinicky prinos
CRRT (manazment tekutin, lie€ba akutnej renalnej insuficiencie a/alebo
intoxikacii u kriticky chorych pacientov) ani ECMO. Klinicky prinos
ECMO zavisi od pristroja iLA vybaveného konektorom CRRT.

Klinické prinosy hemoperfuzie zavisia od pouzitého adsorbéra.
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Specifické pre
kombinovanu terapiu
s ECCO2R

Specifické pre TPE

K dispozicii su len obmedzené udaje tykajuce sa klinickych prinosov
kombinacie ECCO2R s CRRT.

Klinické prinosy TPE mbzu zahfhat lepSie vysledky z hladiska
morbidity a prezivania vd'aka rychlemu odstraneniu patologickych latok
obsiahnutych v plazme. Medzi priklady indikacii v podmienkach JIS
patria TTP, HUS a intoxikacie.
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2.7 Vedrajsie aéinky

Suvisiace s pristrojom a terapiou

Trieda organovych systémov (IMDRF)

Vedrajsie G&inky

Nervovy systém

Zachvaty, cerebralny edém, demyelinizacia

Krv a lymfaticky systém

Anémia, poruchy koagulacie (vratane trombocytopénie),
hypovolémia a hypovolemicky Sok (v désledku straty krvi, nadmernej
ultrafiltracie), (trvala) hypervolémia a edém, hemolyza (veduca napr.
k horuc¢ke a zimnici, navalom tepla, bolesti brucha/boku)

Imunitny systém

Hypersenzitivna/alergicka reakcia (veduca napr. k dyspnoe,
hypotenzii, urtikarii, horucke a zimnici, navalom tepla, strate
vedomia, bolesti brucha/boku), heparinom indukovana
trombocytopénia (HIT)

Vaskularny systém

Krvacanie/strata krvi (tieZ: suvisiaca s katétrom), vzduchova
embodlia, trombdza a tromboembolizmus

Srdce

Srdcova arytmia, zastava srdca

Respiraény systém

Bronchospazmus, respiracna zastava, pleuralny vypotok (TPE)

Gastrointestinalny systém

Nauzea, vracanie, bolest brucha

Metabolizmus a vyziva

Odstranenie zivin, acidéza (napr. z akumulacie citratu), alkaléza
(napr. z pretazenia citratom), nerovnovaha elektrolytov

(vratane hypokaliémie pri pouziti roztokov s nizkym obsahom
draslika, hypofosfatémia, najma pri pouziti roztokov bez fosfatov;
systémova hypokalciémia alebo hyperkalciémia, hypernatriémia
(najma pri pouziti RCA); nerovnovaha glukézy (napr. u pacientov
s diabetes mellitus)

Svalovo-kostrovy systém

Kfée/svalové spazmy, zlomeniny kosti

Infekcie

Bakterialna infekcia (tiez: suvisiaca s katétrom) veduca k sepse

Iné/generalizované poruchy

Hypotenzia, hypotermia, bolest hlavy

Dalsie vedrajsie uginky mézu byt $pecifické pre iné produkty alebo lieky
pouzivané pri terapii (napr. centralne zilové katétre, adsorbéry).

2.7.1 Hiasenie zavaznych incidentov

Ak sa v suvislosti s pristrojom vyskytne akykolvek zavazny incident
vratane incidentov, ktoré nie su uvedené v tejto pribalovej informacii, je
potrebné okamzite informovat o$etrujuceho lekara. V ramci EU musi
pouzivatel oznamit vyrobcovi podia oznaéenia (l ) a prislusnému
organu ¢&lenského $tatu EU, v ktorom pouzivatel sidli, akykolvek
zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s pristrojom.
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2.7.2

Zavaznym incidentom moze byt akykolvek incident, ktory priamo alebo
nepriamo vedie k umrtiu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby;

k do€asnému alebo trvalému vaznemu zhorSeniu zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inej osoby; alebo k vaznemu ohrozeniu
verejného zdravia.

Medicinske informacie a bezpec¢nostné opatrenia na zabranenie vedlajSim

ucéinkom

Vsetky terapie

Specifické pre CRRT

— Pri pouziti systémovej antikoagulacie a v pripade regionalnej
citratovej antikoagulacie sa terapie musia vykonavat podla
protokolu (pozri kapitolu 7). Nepouzitie Zziadneho antikoagulancia
alebo pouzitie nespravne davkovaného antikoagulancia moze viest
k skorému upchatiu alebo zrazaniu krvi (so stratou krvi, ak je
potrebné vymenit mimotelovy systém), alebo ku krvacaniu,
napriklad v désledku trombocytopénie alebo nadmerného
podavania systémového antikoagulancia.

— Aby sa zabezpedil dostatocny prietok krvi po¢as celej terapie, musi
sa u pacienta zabezpec it vhodny cievny pristup (napr. centralny
zilovy dvojlumenovy katéter vhodnej velkosti — informécie o vybere
spravnej velkosti najdete v navode na pouzitie). Pouzitie uz
existujuceho arteriovendzneho Stepu alebo fistuly (ktoré su potrebné
pri dlhodobej aplikacii) pri CRRT terapiach méze viest k ich
poskodeniu. Na TPE sa mdze pouzit periférny cievny pristup alebo
AV fistula, ak su k dispozicii.

— Predpis tekutin upravte podla aktualnych hodnét elektrolytov v sére
a acidobazickej rovnovahy alebo podfa indikacie lie€eného pacienta
a jeho koagulaéného stavu (TPE). Aby sa prediSlo zavaznym
porucham, musi sa pred terapiou a pocas nej v pravidelnych
intervaloch monitorovat rovnovaha tekutin, acidobazicky stav,
elektrolyty v sére (napr. Ca2+, Na+, K+, Mg2+, anorganicky fosfat),
ako aj glukéza v krvi. V pripade potreby sa ma predpis upravit.
Kazda zavazna nerovnovaha sa musi potlacit pomocou zavedenych
lekarskych postupov. Zavazné poruchy sa CastejSie vyskytuju pri
pouziti velkoobjemovej CRRT a pri oSetrovani viacerych objemov
plazmy v ramci TPE.

— U niektorych pacientov mbze existovat podozrenie na

hyperkoagulacny stav (napr. COVID-19, HIT). U tychto pacientov
mbze byt zvySena tendencia k intravaskularnej a mimotelove;j
zrazanlivosti. To méze viest k skorému zrazaniu vo filtri, zlej kvalite
terapie a tromboembolickym prihodam. V tomto pripade méze byt
potrebné vhodné systémové antikoagulancium. Na d'alSie zlepSenie
priechodnosti filtra sa méze pouzit aj RCA.

— Teplota pacienta sa musi nepretrzite monitorovat, aby sa zabranilo

neziaducej hypotermii. Do Uvahy sa musia brat faktory prostredia,
ako je teplota miestnosti, teplota dialyzatu a substituatu.

— Nadmerna rychlost Cistej ultrafiltracie moze zvysit vyskyt

hypotenznych udalosti, ktoré povedu k podavaniu tekutin

a objemovému pretazeniu, a vyskyt poruch srdcového rytmu.
Sucasné dékazy naznacuju, ze pri rychlostiach Cistej ultrafiltracie sa
musi zohladnit hmotnost pacienta a hodnota by sa mala udrziavat
na nizkej urovni.
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Specifické pre systémovu — Systémova antikoagulacia zvySuje riziko krvacania. Existuje tiez
antikoagulaciu riziko trombocytopénie vyvolanej heparinom, najma pri pouziti
nefrakcionovaného heparinu. Musi sa dodrziavat pisomna
informacia pre pacienta o pouzivanych antikoagulaciach.
— Pri systémovej antikoagulacii méze strata vykonnosti filtra
(t. j. upchatie pérov, zrazanie) viest k (pretrvavajucej) metabolickej
aciddze a nerovnovahe elektrolytova obmedzenému odstranovaniu
uremickych toxinov (CRRT) alebo k znizenému odstrafiovaniu
patologickych latok (TPE, HP). MOze sa zaznamenat zvySenie TMP.
Vtedy by sa mala zvazit v€asna vymena filtra a mimotelového
obehu. V zavaznych pripadoch nemusi byt mozna reinfuzia krvi,
vysledkom ¢oho je strata krvi.

Specifické pre CRRT — Pred zacatim postupu CRRT mdze byt potrebné liecit’ uz existujucu
s regionalnou citratovou ionizovanu hypokalciémiu, aby sa znizilo riziko akejkolvek klinicky
antikoagulaciou relevantnej hypokalciémie pocas prvych hodin terapie.

— Zavazna dysnatriémia si vo vSeobecnosti vyzaduje pomalu
normalizaciu hladiny sodika v sére pacienta, pretoze inak mbze
dojst k zavaznym komplikaciam, napr. demyelinizacii alebo edému
mozgu.

— U pacientov so znizenym metabolizmom citratu, ako napriklad
u pacientov so znizenou funkciou pecene, hypoxémiou alebo
poruchou metabolizmu kyslika, mdze regionalna citratova
antikoagulacia viest k akumulacii citratu. Priznakmi su ionizovana
hypokalciémia, zvySena potreba substiticie kalcia, pomer
celkového a ionizovaného kalcia nad 2,25 alebo metabolicka
aciddza. V takomto pripade méze byt potrebné zvysit prietok Ci-Ca
dialyzatu a znizit prietok krvi alebo zastavit pouzivanie 4 % citratu
sodného na antikoagulaciu a pouzit alternativne krvné
antikoagulancium. Odporuca sa intenzivne monitorovanie.

— Pri pouziti RCA obmedzuje strata vykonu filtra (1. j. upchatie)
odstrafiovanie uremickych toxinov a méze viest k nadbytku citratu.
Priznakmi nadbytku citratu s metabolicka alkal6za, hypernatriémia
a hyperkalciémia. V tychto pripadoch sa ma mimotelovy obeh
vymenit.

— U dlhodobo imobilizovanych pacientov méze déjst
k remodelacii/demineralizacii kosti, o v kone¢nom désledku vedie
k zlomeninam kosti. Pri RCA mbze byt v€asny priznak ionizovane;j
hyperkalciémie maskovany znizenim rychlosti infuzie kalcia.

U pacientov, u ktorych sa RCA pouziva dlhsie ako 2 tyzdne alebo
u ktorych sa rychlost infuzie kalcia postupne znizuje, by sa mali
starostlivo sledovat markery kostného obratu.

— Méze sa vyskytnut tvorba fibrinovych vlakien vo venéznom vratnom
vedeni za vstupom kalcia a v katétri. Terapia sa potom musi ukongit
a obeh vymenit. Je potrebné pravidelné monitorovanie. Dékazy
naznacuju, ze riziko tvorby fibrinovych vlakien je vyssie, ked je
hodnota iCa za filtrom nad odporu¢anym rozsahom.
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Specifické pre CRRT u deti

Specifické pre
kombinované terapie
CRRT s hemoperfuziou

Specifické pre
kombinované terapie
CRRT s ECCO2R

Unik krvi z pouzitého filtra, ktory moze viest k strate az 400 ml krvi
v priebehu 12 hodin, nemusi byt detegovany detektorom uniku krvi
pristroja, o mbze byt u pediatrického pacienta vyznamné.
Odporuca sa kazdé 2 hodiny kontrolovat vedenie filtratu a vak, &i nie
su sfarbené nacerveno.
Vzhladom na relativne velku povrchovu plochu ECC a nizke
prietoky dialyzatu predstavuje ochladzovanie krvi potencialne riziko
pri lieCbe malych deti. Je potrebné zvazit protiopatrenia (zvySenie
teploty v miestnosti, externé ohrievace krvi, elektricka deka atd'.).
Na zabranenie hemodilucii a s fiou suvisiacej hemodynamicke;j
nestabilite méze byt potrebné naplnit obeh zriedenymi ¢ervenymi
krvinkami a/alebo ~5 % roztokom albuminu v pripade, ze
mimotelovy objem obehu prekro¢i 10 % objemu cirkulujucej krvi
pacienta, v pripade, Ze je pacient anemicky a/alebo v pripade, ze je
pacient hemodynamicky nestabilny. Na riedenie Cervenych krviniek
sa vo vSeobecnosti uprednostriuje vyber pufrovaného krystaloidu
pred fyziologickym roztokom. Okrem toho je potrebné poznamenat,
Ze darcovskeé erytrocytové koncentraty mézu obsahovat zvySené
koncentracie extracelularneho draslika (az 50 mmol/l), o mbéze
spOsobit’ alebo zhorsit hyperkaliémiu.
U malych pacientov mdze ddjst po terapii k pretazeniu tekutinami,
ak sa po ukonceni terapie vykona reinfuzia mimotelového objemu
krvi. V zavislosti od hematokritu pacienta a klinického stavu je
mozné zvazit tieto moznosti:
— Pokusit sa pred ukon€enim dosiahnut u pacienta stav s miernou
objemovou depléciou.
— Vykonat reinfuziu len prvotného (tmavsie Cerveného,
neriedeného) mimotelového objemu krvi.
— Ak je to potrebné, nevykonat reinfuziu ziadneho mimotelového
objemu krvi.

Zabezpecte, aby sa filter a adsorbér plnej krvi kombinovali
v spravnom poradi, ako je uvedené v pribalovych letakoch
v prislusnych supravach.

Pri rezimoch terapie CRRT je prietok krvi pre dospelych obmedzeny
na 500 ml/min. Rezim terapie Ci-Ca je dalej obmedzeny na

200 ml/min, aby sa obmedzila citratova zataz. Pozrite si navod na
pouczitie filtra ECCO2R, aby ste si ujasnili, &i pri tychto prietokoch krvi
mdze pristroj zabezpecit klinicky relevantné odstranovanie CO2.
Dékazy naznaduju, ze ECCO2R s prietokom krvi < 300 ml/min
nemusi poskytovat ventilaciu chraniacu pluca.

Zabezpecte, aby sa filtre kombinovali v spravnom poradi, ako je
uvedené v pribalovych letakoch v prislusnych supravach.
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Specifické pre — Potrebna kontinualna infuzia vybraného systémového
terapeuticki vymenu antikoagulancia (napr. heparinu) po prvotnom boluse méze byt
plazmy vySSia ako pri CRRT v désledku strat do separovanej plazmy.

Tieto straty zavisia od rychlosti filtracie plazmy. Podla toho sa musi

prispdsobit’ protokol antikoagulancii.

— TPE si vyZaduje presnu izovolemicku nahradu roztokom
obsahujucim koloid, napr. albumin zriedeny vo vhodnom krystaloide
(na ~ 5 %) alebo Cerstvo zmrazena plazma (FFP). Ak zriedeny
albumin nenahradi napr. plazmatické koagulacné faktory, tieto
mézu pacienta vystavit riziku transfuznych reakcii. Ak sa pacientovi
vymeni objem plazmy bez nahrady plazmatickych koagulaénych
faktorov, mézu sa vyrazne zvysit PT (INR) aj aPTT.

— Ide o prechodnu koagulopatiu u inak zdravych jedincov,

u ktorych sa deficity mézu vratit do normalu do nasledujuceho
dfia, a to aj po sérii vymen. U tychto pacientov mozno ku koncu
terapie primerane znizit systémovu antikoagulaciu, aby sa
predislo zbyto¢nému riziku krvacania.

— Hoci vo v8eobecnosti sa FFP striktne vyZaduje len v zriedkavych
pripadoch (napr. pri TTP), najma u pacientov na jednotke
intenzivnej starostlivosti, po operacii alebo po biopsii méze byt
riziko krvacania vyssie. U tychto pacientov sa moéze zvazit
pouzitie FFP alebo kryoprecipitatov, najma medzi poslednymi
objemami vymeny. U pacientov so zvySenym rizikom krvacania
sa odporuca intenzivnejSie monitorovanie.

Dalsie medicinske informéacie mézu byt $pecifické pre iné produkty
alebo lieky pouzivané pri terapii.

2.8 Kontraindikacie

2.8.1 Kontraindikacie Specifické pre produkt a suvisiace s terapiou

Vsetky terapie — Neschopnost vytvorit poZadovany cievny pristup.
Specifické pre CRRT — Liec€ba roztokmi s normalnych obsahom draslika (K4) pri zavaznej
hyperkaliémii.
— Liec€ba roztokmi s nizkym obsahom draslika (KO/K2) pri
hypokaliémii.

— Liec€ba roztokmi obsahujucimi fosfaty pri zavaznej hyperfosfatémii.
— Pouzitie cut-off hemofiltra s vysokou molekulovou hmotnost'ou
(napr. Ultraflux EMiC2) pri CVVHDF alebo CVVH.

Specifické pre heparin ako — Znéma heparinom indukovana trombocytopénia typu Il (HIT-II).
systémové

antikoagulancium alebo na

pripravu

Specifické pre CRRT — Znama zavazna porucha metabolizmu citratu (pozri medicinske
s regionalnou citratovou informéacie a bezpe&nostné opatrenia na zabranenie vedlajsich
antikoagulaciou ucinkov).

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022 27



Kapitola 2: Délezité informacie

Specifické pre
kombinovanu terapiu
s hemoperfaziou alebo
ECCO2R

Specifické pre
terapeuticki vymenu
plazmy

2.8.2

Vsetky terapie

Specifické pre CRRT

Specifické pre systémovu
antikoagulaciu

Specifické pre regionalnu
citratovu antikoagulaciu

Specifické pre
kombinované terapie
s hemoperfiaziou

Specifické pre
kombinované terapie
s ECCO2R

Specifické pre
terapeuticki vymenu
plazmy

Relativne kontraindikacie

— ECCOZ2R: potreba zabezpedit okrem odstrafiovania CO2 aj
mimotelovi membranovu oxygenaciu.

— Ziadne nie su zname.

Prediktory zlého vysledku terapie — rozhodnutie o terapii na
individualnom zaklade.

— Termindlne ochorenie bez primeranych o€akdvani na uzdravenie.

— Potreba dosiahnut uginky terapie rychlejSie (napr. pri urcitych
intoxikaciach), nez je mozné dosiahnut terapiou CRRT. V tychto
pripadoch mdze byt vhodnejSia intermitentna HD.

— Pristup cez existujuci arteriovendzny Step alebo fistulu, ktory je
potrebny na dlhodobu terapiu.

— Pacienti s aktivnym krvacanim alebo s vysokym rizikom krvacania.
— Heparin ako systémové antikoagulancium pri znamej heparinom
indukovanej trombocytopénii typu | (HIT-I).

— Mitochondrialna dysfunkcia potencialne veduca k poruche
metabolizmu citratu (napr. intoxikacie paracetamolom
a metforminom).

— Z&vazné dysnatriémie by sa mohli lepSie zvladnut pomocou inej
metddy antikoagulacie, pri ktorej je jednoduch8ie upravit vplyv na
koncentraciu sodika v sére.

— Potreba predizit terapiu nad 4 tyzdne nepretrzite.

— Potreba rychlejSieho odstranenia patologickych latok, ako sa da
dosiahnut’ v kombinacii s terapiou CRRT.

— Potreba dosiahnut vy3Sie prietoky krvi, aby sa umoznilo rychlejSie
odstrafiovanie CO2, nez je mozné dosiahnut v kombinacii
s terapiou CRRT.

— Aktivne krvacanie alebo vyrazne vy3Sia tendencia ku krvacaniu
(napr. v désledku trombocytopénie), ak sa terapia vykonava mimo
JIS alebo Specializovaného oddelenia, kde chyba prisny lekarsky
dohfad a nepretrzité monitorovanie.

Dal$ie kontraindikacie mozu byt $pecifické pre iné produkty alebo lieky
pouzivané pri terapii.
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2.9 Vzajomné posobenie s inymi systémami

Vzajomné poésobenie
s inymi systémami/
medicinske prostredie

Interakcie s liekmi/
zivinami

— Pri pouziti valcekovych pump méze v dosledku trenia na segmente

pumpy dochadzat’ k minimalnym elektrostatickym vybojom do

supravy setov. Kvdli ich nepatrnému nabitiu nepredstavuju ziadne

priame nebezpecenstvo pre pacienta a uzivatela. Pri sui¢asnom

pouziti pristrojov na EKG mdze prostrednictvom tychto vybojov

dochadzat v zriedkavych pripadoch k periodickym porucham

signalu EKG. Na minimalizaciu tychto poruch sa odporuca

dodrziavat’ pokyny vyrobcu pristrojov na EKG napr.:

— Spravne umiestnenie elektréd

— Pouzivanie Specialnych elektréd s nizkou kontaktnou
impedanciou

Musi sa zabezpecit, aby analyzator krvnych plynov bol schopny merat
ionizované kalcium v potrebnom rozsahu za filtrom. Na validaciu
protokolu Ci-Ca sa pouzil pristroj od spolo¢nosti Radiometer.

— Vintenzivnej medicine sa bezne podavaju krystaloidy,

(par)enteralna vyziva a iné infuzie. Interakcie mozno o¢akavat

s liekmi, ktorych ucelom alebo vedlaj$im ucinkom je zmena
elektrolytov v krvi, acidobazického obsahu alebo stavu tekutin
pacienta.

CRRT moéze znizit koncentraciu niektorych liekov a zZivin v krvi
(konkrétne tych, ktoré maju nizku schopnost viazat bielkoviny,

s malym distribuénym objemom a s molekulovou hmotnostou pod
hrani¢nou hodnotou hemofiltra). M6ze byt potrebna primerana
Uprava davky takychto liekov. Odstranenie dolezitych Zivin by sa
malo kompenzovat prispdsobenou (par)enteralnou vyzivou. Tieto
infuzie sa prednostne nepodavaju cez pristupové vedenie ECC;
lipidova parenteralna vyziva mdze upchat pouzitd membranu

a znizit jej vykonnost.

TPE méze zmenit koncentraciu takmer vSetkych podavanych liekov
a zivin v krvnej plazme. M6ze byt potrebna primerand uprava davky
takychto liekov a lieky by sa mali pacientovi podavat prednostne po
ukongeni terapie. Odstranenie ddlezitych zivin by sa malo
kompenzovat prispdsobenou (par)enteralnou vyzivou. Parenteralna
vyziva bohata na lipidy podavana pred terapiou méze upchat
pouzitu plazmaticki membranu a znizit jej vykonnost.

Kardialna toxicita srdcovych glykozidov, konkrétne digoxinu, sa
méze zhorsit pri korekcii hyperkaliémie, hypermagneziémie alebo
hypokalciémie, ako aj pri vzniku hyponatriémie alebo alkal6zy.
Niektoré lieky a lieCby mdzu viest k Cervenému zafarbeniu
vytokového roztoku, €o méze viest k spusteniu faloSne pozitivheho
alarmu pritomnosti krvi (vyplyvajuceho z principu merania optickou
absorp&nou metddou (pomer Cervenej a zelenej farby)). Na tento
efekt treba mysliet pred zaCatim hemodialyzy. Jednym z liekov,

o ktorom je zname, ze ma tento U&inok, je hydroxokobalamin, ktory
sa pouziva na lie€bu otravy kyanidom.
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2.10 Obmedzenia lie€by

Regionalna citratova
antikoagulacia

2.10.1 Okruh pouzivatelov

Antikoagulacia citratom je k dispozicii pre dospelych pacientov pri
CVVHD a CVVHDF.

Pristroj musia inStalovat, prevadzkovat a pouzivat iba osoby, ktoré na
to maju potrebné vzdelanie alebo znalosti a skusenosti a ktoré
disponuju osved€enim o absolvovani Skolenia.

2.11 Upozoriujeme, ze pri praci s pristrojom je nutné dodrziavat’
nasledujuce pokyny

A

Upozornenie

Riziko poranenia pacienta a pouzivatela v désledku nespravne
vykonanej udrzby pristroja

Nespravne vykonana udrzba pristroja méze ohrozit’ jeho bezpecné
fungovanie.

> Uvedenie do prevadzky, rozSirenia, nastavenia, kalibracie, udrzbu,
upravy alebo opravy smie vykonavat len vyrobca alebo osoby nim
poverene.

Dalsie informacie o instalacii: (pozri kapitolu 9 na strane 285).

Dalsie informacie o bezpeénostno-technickych kontrolach
a udrzbovych opatreniach: (pozri kapitolu 11 na strane 293).

Pouzivajte iba nahradné diely schvalené vyrobcom.

Na identifikaciu a objednavanie nahradnych dielov, meracich pristrojov
a pomécok vzdy pouzivajte elektronicky kataloég nahradnych dielov.

Dalsie informacie o preprave a skladovani:
(pozri kapitolu 10 na strane 289).
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2.12 Predpokladana prevadzkova zivotnost’

Ak sa budu bezpecnostno-technické kontroly vykonavat v plnom
stanovenom rozsahu a v predpisanych intervaloch, prevadzka pristroja
v ¢ase medzi nimi bude bezpecéna.

Okrem toho vyrobca odporuca vykonavat udrzbu v rovnakych
Casovych intervaloch, aby sa predislo porucham pristroja v dosledku
opotrebovania.

,OCakavana zivotnost” podla IEC 60601-1 sa tak s kazdou
bezpecnostnou technickou kontrolou predizuje na obdobie do dalSe;j
bezpecfnostnej technickej kontroly.

2.13 Ulohy zodpovednej organizacie

Specifikacia

Skolenie a oboznamenie
sa s pristrojom

Hlasenie incidentov

Informacie o terapii

Zodpovedna organizacia musi zabezpedit splnenie tychto podmienok:

— Narodné alebo miestne ustanovenia vztahujuce sa na instalaciu,
prevadzkovanie, pouzivanie a udrzbu pristroja.

— Musia sa dodrziavat predpisy bezpec¢nosti a ochrany zdravia pri
praci.

— Pristroj musi byt v riadnom a bezpe&nom stave.

— Navod na pouzitie musi byt trvale k dispozicii.

— Pristroj sa smie prevadzkovat' len za podmienok uvedenych
vyrobcom.

Na zlepsSenie kvality lieCby a zvySenie bezpecnosti pacientov vyrobca
odporuca pozriet’ si dokument IEC/TR 62653 ,Guideline for safe
operation of medical devices used for haemodialysis treatment®
(Usmernenie na bezpeénu prevadzku zdravotnickych pomdcok
pouzivanych na hemodialyza¢nu lie€bu). V usmerneniach su uvedené
poziadavky tykajuce sa pouzivania hemodialyzanych systémov
bezpecnym spésobom a na stanoveny ucel.

Zodpovedna organizacia smie tento pristroj uviest do prevadzky az
potom, ked vyrobca preukazatelne zaskoli pracovnika zodpovedného
za prevadzku pristroja v oblasti zaobchadzania s pristrojom a ked bude
tento pracovnik dékladne oboznameny s obsahom navodu na pouzitie.
Tento pristroj musia pouzivat len tie osoby, ktoré boli preukazatelne
zaskolené v oblasti spravnej obsluhy pristroja a vhodnej manipulacie
s tymto pristrojom.

Skolenie tykajlce sa tohto pristroja zabezpeéi vyrobca.

Dalsie otazky vam zodpovie miestna servisna organizacia:
(pozri kapitolu 2.18 na strane 36).

V rdmci &lenskych $tatov EU musi pouZivatel oznamit vyrobcovi podla
oznacenia (sl ) a prislusnému organu &lenského $tatu, v ktorom sa
terapia vykonava,akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo

v suvislosti s produktom.

Spdsob, akym sa pacientovi poskytnu prislusné informacie o liecbe, je
ponechany na uvazeni oSetrujuceho lekara.
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2.14 Zodpovednost’ pouzivatela

A

Na oznamenie neoCakavaného prevadzkového spravania pristroja
alebo inych udalosti vyrobcovi pouzite adresy, ktoré su uvedené tu:
(pozri kapitolu 2.18 na strane 36).

Upozornenie
Riziko poranenia v désledku poruchy pristroja

Ak je pristroj chybny, terapiu nemozno vykonat sprdvnym a bezpe&nym
spdsobom.

> Nevykonavajte terapiu pomocou chybného pristroja.
> Pristroj odstavte z prevadzky a odpojte ho od zdroja napajania.

> Ak prebieha terapia, spustte reinfuziu krvi a terapiu ukoncite.
V pripade potreby vykonajte manualnu reinfaziu krvi:
(pozri kapitolu 5.19 na strane 234).

> Informujte zodpovednu organizaciu alebo servis.

> PoSkodené prisluSenstvo vymerite.

Pristroj moZno povazZovat za chybny v tychto pripadoch:
Pristroj ma mechanické chyby.

Sietovy kabel je poSkodeny.

Pristroj nereaguje podla o€akavani.

Vykonnostné charakteristiky tohto pristroja sa zhorsili.

Pri zadavani parametrov je potrebné reSpektovat nasledujuce:

— Zadané parametre je treba verifikovat pouzivatelom, tzn. pouzivatel
musi kontrolou overit spravnost zadanych hodnét.

— Pokial by sa pri kontrole preukézali nejaké odchylky medzi
pozadovanymi parametrami a parametrami zobrazenymi na
pristroji, musi sa nastavenie parametrov opravit, skér ako sa dana
funkcia aktivuje.

— Uvedené skuto€né hodnoty sa musia porovnat’ so stanovenymi
pozadovanymi hodnotami.

— OSetrujuci lekar sa musi poradit vzdy, ked tazkosti suvisia
s pristrojom, postupom alebo zdravotnym stavom.
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2.15 Vylucenie zodpovednosti

A

Upozornenie

V kapitole 8 — (pozri kapitolu 8 na strane 279) — je uvedeny zoznam
spotrebného materialu a prislusenstva, ktoré su vhodné pre tento
pristroj a m6zu sa s nim bezpe€ne pouzivat.

Vyrobca nemdze zarudit, Ze iny spotrebny material a prisluSenstvo, ako
su uvedeneé v tejto kapitole, su vhodné na pouZitie s tymto pristrojom.

Vyrobca nemdze v pripade, Ze sa pouZije iny spotrebny material

a prisludenstvo, ako su uvedené v tejto kapitole, zarudit, Ze sa uroven
bezpelnosti a vykonu pristroja nezniZi.

V pripade pouZitia iného spotrebného materiélu a prisluSenstva je
potrebné jeho vhodnost vopred overit. MoZno tak urobit pomocou
informacii uvedenych v navodoch pripojenych k tomuto spotrebnému
materialu a prisluSenstvu.

Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost’ za poSkodenie pristroja
v désledku pouzitia nevhodného spotrebného materialu
a prisludenstva.
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2.16 Upozornenia

Nasledujuci zoznam upozorneni je len vyfiatkom. Na bezpe¢nu
prevadzku pristroja je potrebné poznat vsetky upozornenia uvedené
v tomto navode na pouzitie.

2.16.1 Upozornenia tykajuce sa elektrickej bezpecnosti

A

A

Upozornenie
Riziko poranenia v désledku zasahu elektrickym pradom
Bez ochranného uzemnenia hrozi riziko urazu elektrickym pradom.

> Pristroj vzdy pripojte k elektrickej sieti s ochrannym uzemnenim.

Upozornenie
Riziko poranenia v désledku zasahu elektrickym pradom

Ak sa pacient dostane do styku s kolikmi alebo kontaktmi pripojok
pristroja, €i uz priamo alebo nepriamo prostrednictvom pouzivatefla,
hrozi riziko urazu elektrickym pradom.

> Pocas terapie sa nedotykajte kolikov ani kontaktov pripojok.

Upozornenie
Riziko poranenia v désledku zasahu elektrickym pradom

Pri terapiach, pri ktorych sa pouziva centralny venozny katéter, ktorého
hrot je umiestneny v pravej predsieni, sa musia dodrzZiavat' tieto
bezpeénostné opatrenia:

> Pristroj (multiFiltratePRO) musi byt pripojeny k uzemnenej
ekvipotencialnej zone zariadenia.

> Presurite vSetky elektrické pristroje, ktoré nepatria medzi
zdravotnicke elektrické pristroje, a zdravotnicke elektrické pristroje
s dotykovymi prudmi alebo unikajucimi pradmi pacientom, ktoré
prekracuju hraniéné hodnoty stanovené pre prilozné ¢asti typu CF,
mimo dosahu pacienta (o viac ako 1,5 metra v kazdom smere).
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Dotykovy prud alebo unikajuci prud pacientom elektrického pristroja,

ktory nepatri medzi zdravotnicke elektrické pristroje, a zdravotnickeho
elektrického pristroja sa mbéze zvadzat na zem cez centralny vendzny
katéter a cez priloznu €ast typu B alebo BF pristroja (multiFiltratePRO).

Intraatrialny centralny
venoézny katéter

multiFiltratePRO

(zdravotnicke ,

elektrické pristroje) * - - - -

Iné elektrické |
pristroje

I (elektrické pristroje, I

| ktoré nepatria medzi |

zdravotnicke elektrické

pristroje, alebo

| zdravotnicke elektrické |

pristroje)

Pacient je elektricky
spojeny so zemou
prostrednictvom
krvi a dialyzacného
roztoku (v pripade
priloznej asti typu
B priamo, alebo
v pripade priloznej
Casti typu BF
kapacitne).

Hrani¢né hodnoty unikajuceho prudu pacientom pre prilozné €asti typu
CF:

— 10 yA AC/DC (pri normalnom, t. j. bezporuchovom stave)

— 50 yA AC/DC (pri stave s jednou poruchou)

Ak mate akékolvek otazky, kontaktujte miestny servis.

2.16.2 Upozornenia tykajuce sa spotrebného materialu a prislusenstva

A

A

Upozornenie

Riziko kontaminacie v désledku nespravnej manipulacie
s miestami pripojenia

Do mimotelového krvného obehu sa mézu dostat patogény.

> VSetky pripojenia krvného setu a vSetky pripojenia sterilnych
roztokov vykonavajte za aseptickych podmienok.

Upozornenie

Riziko krizovej kontaminacie v désledku kontaminovaného
spotrebného materialu

Hrozi riziko Sirenia baktérii.

> Spotrebny material sa musi po ukonéeni terapie zlikvidovat v sulade

s predpismi o zneSkodnovani potencialne kontaminovanych
materialov.
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2.17 SVHC (REACH)

2.18 Adresy

Vyrobca

Servis,
medzinarodny

Servis, miestny

Informacie o SVHC (latkach vzbudzujucich velmi velké obavy) podla
¢lanku 33 nariadenia (ES) 1907/2006 (,REACH") najdete na
nasledujucej webovej lokalite:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg

NEMECKO

Tel.: +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Technical Operations (Technické €innosti)
Technical Coordination Office (TCO)
(Centréla pre technicku koordinaciu)
Hafenstralle 9

97424 Schweinfurt

NEMECKO
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3.1

311

Montaz pristroja

Celkovy pohlad

Pohlad spredu

Legenda

4

1 Stojan na infuzie lavy
2 Monitor
3 Mimotelovy lie¢ebny modul

Véhy 3 a4
Vozik s brzdami
Stojan na infuzie pravy
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3.1.2 PohfFad zozadu

1 7
2
6
r == — = il >
=8
D —
4

p» | |

Legenda Vaha 2 (biela)

Stlacacia rukovat
Svorkovnica

Puzdro na prisluSenstvo
Energeticky Stitok
Typovy Stitok

Vaha 1 (zelena)

NoOoahhWN-=-
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3.1.2.1 Svorkovnica

Legenda

CoO~NOOPDWN-

Pripojka na vyrovnanie potencialu

Sietova pripojka

Pripojka Luer-Lock na manualne otvorenie jednotiek merania tlaku
Sietové pripojenie LAN (miestna pocitacova siet)

Port na privolanie zdravotnej sestry

1. sériovy port RS 232 s napajanim 5V

2. sériovy port RS 232

Servisny port (len pre servisnych technikov)

Sietovy vypinac
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3.1.3 Pohlad zlava

Legenda

Ohrievac (zeleny)
Kolesa s brzdami
Ohrievac (biely)
Stlacacie rukovate

A OWON-
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3.1.4 Pohlad sprava

Legenda 1 Otvor na kartu
2  Drziak filtra
3 Heparinova pumpa
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3.2 Ovladacie a zobrazovacie prvky

3.2.1

Predna strana monitora

Legenda

-—

~N o

y

Snimac zlyhania obrazovky (skryty)
LED/tlacidlo Zvuk pozastaveny (Cervené)
LED blika — Signalizuje sa hlasenie/alarm so zvukovym tonom
LED svieti — Zvukovy tén aktualneho hlasenia/alarmu bol potlac¢eny
stla¢enim tlacidla Zvuk pozastaveny
LED nesvieti — Ziadne hlasenie/alarm
LED/tlacidlo Zastavenie pumpy (Cervené)
LED svieti — Krvna pumpa bola zastavena
LED nesvieti — Krvna pumpa je spustena
LED/tlacidlo Spustenie pumpy (zelené)
LED blika — Krvna pumpa bola zastavena stlacenim tlacidla Zastavit’
pumpy
LED svieti — Krvna pumpa je spustena
LED nesvieti — Krvni pumpu zastavil pristroj
LED/tlaCidlo Zap/Vyp (zelené)
LED blika pomaly — Pristroj vypnuty, batéria sa nabija
LED blika rychlo — Pristroj zapnuty/vypnuty, batéria sa nenabija
LED svieti — Pristroj zapnuty, batéria sa nabija
LED nesvieti — Pristroj vypnuty, batéria sa nenabija
Panel s dotykovou obrazovkou
Indikator prevadzkového stavu (semafor)
Dalsie informacie: (pozri kapitolu 5.2 na strane 212)
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3.2.2 Zadna strana monitora

Legenda

Otvor na kartu
Zapustena rukovat
Rameno monitora
Reproduktor

AWON-=
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3.2.3 Nastavenie polohy monitora

Polohu monitora nastavte pomocou
zapustenych rukovati na oboch stranach.

Nastavenie polohy monitora:
Monitor mozno nastavit do pozadovanej
polohy pomocou dvoch osi (1) a (2).
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3.2.4 Pouzivanie otvoru na kartu

3.2.5 Nastavenie polohy drziaka filtra

Vlozte kartu do otvoru na kartu.

Otvorte paku (1) dolava a zalozte filter.

Otacajte drziakom filtra, az kym sa filter
nebude nachadzat v pozadovanej polohe (2).

Supravy setov vlozte do prisluSnych drziakov
vedenia (3).
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3.2.6 Heparinova pumpa

Legenda Drziaky valcov s detektorom striekacky
Konzola

Celuste pruzinovej svorky

Zasobnik

Pruzinova svorka

1
2
3
4
5
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3.2.7 Obhrievac

Legenda

Mikrospinac

Senzory teploty

Vyhrevné teleso

Drziak vedenia (zeleny alebo biely)
Upozornenie na Stitku: Horuci povrch

AR WON-=
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3.2.8 Mimotelovy lie€ebny modul

Legenda

Dialyza¢na pumpa/Predilu¢na substituéna pumpa

Kvapkadlo citratu/Detektor hladiny citratu (zeleny)

Detektor vzduchovych bublin/Opticky detektor

Kvapkadlo kalcia/Detektor hladiny kalcia (biely)

Jednotka merania pristupového tlaku (Cervena)

BB~ = - =
1 Snimac spatného tlaku (modry)
2
(zavisi od druhu terapie)
3  Citratova pumpa (zelena)
4
5  Detektor hladiny
6  Substitu¢na pumpa
7
8  Kalciova pumpa (biela)
9
10 Detektor tniku krvi (ZIty)
11 Oklizna svorka vedenia (Cervena)
12 Jednotka merania tlaku filtratu (zIta)
13 Okluzna svorka vedenia (modra)
14 Filtratova pumpa
15
16 Krvna pumpa
17 Detektor kazety
18

Jednotka merania tlaku pred filtrom (Cervena)

1"

48

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK

14A-2022



Kapitola 3: Montaz pristroja

3.3 Uzivatel'ské rozhranie

1 2 3 4 5
A CVVHDF »Lpann e ; - J
= [DE f;::;-:': Substituat Dialyzat = == = = .Pﬁ:lt:: :WIE
6 — 30 300f mifh : mi/h mifh : - 9
| E 10 1000 2000 = = =
— Heparin DavkaCa  Davka citratu
=3 mlh mmald filtratu mmol/l kea 10
: Vypnuté 1.7 5.0
iy —— — ——
: _' ° - Bilancovanie '[:::n::
mn 1 | ) h:mﬁ:
7= 40% 030 02:09 - - :
=  —— = = D
B g . Histéria llaltu.’alnrmwr- | Dalsi ikon operatora r

| o '_"""’ — Pristup
: = a0 :1::;- -
s MY Fitrt :
Ryl B : |
8|, 45w | . T
1 300 3
1£1s : “ : = h, ——— .

‘erapia
prerusena

12

. " PARAMETRE |
PACIENT g TERAPIE TERAFIA PONUKY

KOMIEC
TERAPIE

Legenda

Stavovy riadok

Typ terapie

Druh antikoagulacie

Aktualna ponuka

Indikator stavu bilancovania/stavu plazmatickej terapie
zeleny: Bilancovanie/plazmaticka terapia zapnuté
Zlty: Bilancovanie/plazmaticka terapia vypnuté
Casovy indikator priebehu:

Cas zostavajuci pred dal$im krokom pouzivatela/
Cas zostavajuci na prebiehajlce procesy
Zobrazenia tlaku

Pristupovy tlak

Spatny tlak

Tlak pred filtrom

LiSta ponuky

Pocas prevadzky sa v pripade potreby automaticky otvori
kazda ponuka. Eventualne mézete stladit lubovolné
dostupné tlagidla ponuky a otvorit' prislusnu ponuku.
Symbol monitora na tlagidle ponuky PRIPRAVA
(stlaGenim symbolu sa monitor pred Cistenim pocas
prevadzky deaktivuje/reaktivuje).

1) AWOWN - D

O®~NOoOm
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D Panel ponuky
Hlavna ¢ast’ obrazovky, na ktorej si zobrazené prislusné
udajové polia aktivnej ponuky.
9  Pole indikatora/vstupné pole
10 Tlacidla koliskového spinaca
11 Informacna oblast
Zobrazuje hlasenia a grafy
12 Tlacidla rychleho pristupu
Pre volby ponuky

3.4 VsSeobecna koncepcia ovladania

3.41 Farebné kédovanie na pristroji a jednorazové predmety

Predchadzanie chybam

3.4.2 Farby obrazovky

Legenda

Farebné kddovanie na pristroji a jednorazovych predmetoch vam
umozni spravne identifikovat pripojenia a vkladat jednotlivé polozky
na ich prislusné miesto.

CVVHDF Heparin : W %0 W % omn |
Post (@ Terapia el
- 3
M [:) f;’;‘:l";'; Substituat ~ Dialyzat T
30 30} mih mith mih ki t
=- 7 10 1000 2000 100
| s —'-':E Heparin DavkaCa  Davka citratu R
T mih o] filtratu mmali] kmi 7%
_ '[ Vypnute 1.7 5.0
i 0 Bl1anclovanle I;""'r::r:
{ min
- 40 s 0.30 02:09

§ womec 8 .
TERAFE | STORE

| SYSTIMOVE
PARAME TRE

1 MODRA znamena: moze sa zvolit

Priklady: pole Heparin a tlacidlo PONUKY
2  ZELENA znamena: aktivne

Priklady: Informac¢na karta Histéria tlaku/alarmov a tlacidlo TERAPIA
3 SIVA znamena: neaktivne/nemoze sa zvolit

Priklad: tla¢idlo PRIPRAVA
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3.4.3 Kontextovo Specifické informacie

V oknach poli indikatorov/vstupnych poli na zadavanie udajov sa
nalavo od &iselnych tlacidiel zobrazuju doplfiujuce dbélezité informacie.

> Stlacte pole Davka Ca.
Vstupné okno sa otvori.
Nalavo od €iselnych tladidiel sa zobrazuju doplfujuce
kontextovo Specifické informacie.

> Stlacte tlacidlo Ca v oblasti kontextovo Specifickych informacii.
Zobrazia sa kroky nastavenia a ciefovy rozsah davkovania
kalcia.
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3.5 Zakladné vstupné postupy

3.5.1 Zmena nastaveni pomocou tlacidiel koliskového spinaca

C\f\fHDF . i-i-e-parln -

i w @ N ome
T T ——

Terapia

Cista UF

Substituat Dialyzat

rychlost’
1 30 30 mih mifh mih
- 10 1000 2000
lﬁ_ﬂ Heparin Davka Ca Davka citratu
e B mih mmok] filtratu mimialf] ki
Vypnuté 1.7 5.0
- - Bllancovanie it :
4 & terapie
| h:miin
8y 40 0.30 02:09

PARAMETRE WOMEC

PRIPRAVA PACIENT TERAPIE e TERAPIE HISTORIE

ST
TERARIL

> Pomocou tlacidiel koliskového spinaca + / — (A) nastavite
pozadovany prietok.

3.5.2 Zmena nastaveni pomocou €iselnych tlacidiel

i-i-e-parln -

CVVHDF

Cista UF

Substituat Dialyzat

rychlost’
30 30 mibh mith mlh
10 1000 2000

—

2 3 Informacie o hemokoncentracii

i_ : - UF/BF 17%
m

EEE =

|EEEEEEEEEE B

Vzeorové parametre
- Dialyzat 2000 mith

1 _ Substauat 1000 mih
EN0E - Pristok kr 100 miimin

Informacie o Ca

EIEIREEEEEEE S
PRERREERnee

|

= PARAMETRE WOMEC

FRIFAVA PACIENT i TERARIA POIIKY TERA HISTORIE

TERAFIL

> Stlacte prislusné pole indikatora/vstupné pole.
Vstupné okno sa otvori.
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> Pomocou Ciselnych tlagidiel zadajte novu hodnotu.
Vdaka sivym tladidlam sa predchadza zadaniu neplatnych
udajov.

> Na zaklade cielovej hodnoty skontrolujte nova hodnotu.

> Zadany udaj opravite stlacenim tlacidla C.
Zobrazi sa posledna aktivha zadana hodnota.

> Stlacenim tlacidla OK sa zobrazena hodnota pouzije.
Vstupné okno sa zatvori.

> Vykona sa kontrola pouZitej hodnoty.

3.5.3 Zadavanie udajov pomocou klavesnice

CVVHDF Heparin

5
Pacient Naplnit' systim hadiciak i
ica
Poxt, S _ _ S -
o o Pacient ID Pripad ID Prepl. priet.
oy Dmf 100

| i
f

| PARAMETRE

§ rmPRAvA §  PACEBT R o SYSTIMOVE

| wsTaRE
i PARAME TRE

> Stlacte prisludné pole indikatora/vstupné pole.
Vstupné okno sa otvori.

> Pomocou klavesnice zadajte potrebné udaje.
(A) Pomocou tladidiel Sipka (hore/dole) mézete prepinat
medzi velkymi a malymi pismenami.
(B) Stlaenim tla€idla Poz1 presuniete kurzor na zaliatok
riadka.
(C) Pomocou tladidiel Sipka (vlfavo/vpravo) presuniete
kurzor na inu poziciu v riadku.
(D) Stlagenim tlacidla Ins mOZzete prepinat medzi rezimom
prepisovania a rezimom vkladania.

> Skontrolujte zadané udaje.
> Zadany udaj opravite stlagenim tlacidla C.

> Stlacenim tlacidla OK sa zobrazené udaje pouziju.
Vstupné okno sa zatvori.
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3.5.4 Tlacidlo Zap./Vyp.

> Stlacte pole Heparin.
Vstupné okno sa otvori.

> Stlacte tlacidlo I/O.
Tym sa aktivuje okno na zadavanie udajov
(Ciselné tlacidla).

e e o G

> Pomocou &iselnych tladidiel zadajte poZzadovany prietok heparinu.
Vdaka sivym tlagidlam sa predchadza zadaniu neplatnych
udajov.

> Na zaklade cielovej hodnoty skontrolujte nova hodnotu.
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> Zadany udaj opravite stlacenim tlacidla C.
Zobrazi sa posledna aktivna zadana hodnota.

> Stlacenim tlacidla OK sa zobrazena hodnota pouzije.
Vstupné okno sa zatvori.

> Vykona sa kontrola pouzitej hodnoty.

3.5.5 Zobrazenie pomeru rychlosti ultrafiltracie k rychlosti prietoku krvi

CVVHDF Heparin Terapia

A i?m' E*I'?"‘J."U‘F' Sun::un Dlla:r:it

B | 10 1000 2000

= [ | OO
A —

E N _—

= -

Pre-F - m
_ 45w - e

| - V=D
] . Imn;:‘c.::m 1.7 menol fitratu _- E
_iﬁ - Priatok Ca 41 mith - Q ;

o Komec . e
TERAPE FomKY 8 Terame MISTORE SRR

PARAMETRE

Pomer UF/BF (ultrafiltracia/prietok krvi) sa zobrazuje v poli medzi
tlagidlami koliskového spinaca krvnej pumpy a tiez ako kontextovo
Specificka informacia v oknach na zad4vanie udajov tychto poli:

Substituat (v reZzime postdilucie)

Cista UF rychlost

Prietok krvi
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3.5.6 Zobrazenie hodnoét tlaku

Pristroj obsahuje automaticky systém monitorovania hrani¢nych
hodnét. Pomaha vyhnut sa zbytoénym chybovym hlaseniam, ktoré by
sa inak mohli vyskytnat napriklad vtedy, ked pacient zmeni polohu.

Standardne su nastavené asymetrické hraniéné hodnoty spétného
tlaku, ¢im sa zabezpedi rychla reakcia na pokles tlaku.

TPE ik 4t Terapia ":1; gz '-E_n";' 3—5 il
» E Aktuslny vak Pristok krvi |
'.3'.(]':) A TMQP 'D H’:;rm Zostav.obl, _ Zost tas ot
| " - __ 20 400 40:00 poiee
; | ; : - e
E—l—"’ Er Wmonemla plazma Clel'ovy objem Zosuv;]:fel tay
L -ﬁ =
L] Prietok plaz.
m (B
- 40
_i Hissoria Haltu-’nl.a(mw‘ ISaW akon operdtora t
I-H_" : .

T TS g — —
i i i p . EE]
| PACIENT w1 TERARIA POMKY £ Jppape | mstome SYS1EMOVE

PARAMETRE

Hodnoty tlaku sa vZdy zobrazuju na lavej strane obrazovky a zavisia od
druhu terapie.

(A) Pristupovy tlak (Eervena Sipka)

(B) Vratny tlak (modra Sipka)

(C) Tlak pred hemofilt. (Pre-F)

(D) Transmembranovy tlak (TMP zobrazeny Ine pre TPE)

Skuto€né hodnoty sa vzdy zobrazuju ako Ciselné hodnoty a su
oznacené zelenou €iarou nad oknom alarmu tlaku.

Okno alarmu tlaku je vzdy znazornené v podobe obdiZnikovej dlazdice.
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3.5.7 Nastavenie hraniénych hodnét alarmu tlaku

CVVHDF Heparin Terania ™ @ @ W om |
(=133 N .
L]
£ Prietok krvi |
e iy

- 30 100

UF/BF
1%

!
-4

[ ] (:l Vratny tlak
RS I I S R
- AT |
S 0
.iﬁi'—.---ﬁ . -0 : “ = - - . .
Pre-F _:—
. 45 -
—
po—
p—
gt
_

—————

STSTEMOVE
| PARAMETRE

> Stladte pozadované pole indikatora tlaku.
Vstupné okno sa otvori.

> Vyberte typ zmeny, ktoru chcete vykonat.
(A) Zmenit velkost okna alarmu tlaku
(B) Presunuat umiestnenie okna alarmu tlaku

> Pomocou tlagidiel koliskového spinaca + / — vykonajte prislusné
zmeny hrani¢nych hodnét parametrov.

> Skontrolujte nastavené hrani¢né parametre.

> Stlagenim tlagidla OK sa nové hraniéné parametre pouziju.
Vstupné okno sa zatvori.

> Zadany udaj opravite stlagenim tlacidla C.
Pouzije sa posledné aktivne okno alarmu tlaku.

Stlacenim tlacidla Automaticky mézZete pri vSetkych typoch tlakov
resetovat okna alarmu tlaku okolo zobrazenych aktualnych hodnét.
Veflkost okien alarmu tlaku sa tym nezmeni.
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4 Obsluha

@

Poznamka
Obrazky v navode na pouzitie sa mozu odliSovat od znazornenia na
pristroji.

Aktualny druh terapie sa na obrazovke pristroja zobrazuje hore viavo
v stavovom riadku. Obrazovky znazornené v navode na pouzitie
z technickych dévodov nie vzdy predstavuju zvoleny druh terapie.

Hodnoty znazornené na snimkach obrazovky sluzia len na ilustracné
ucely. Parametre terapie sa smu zadat len podla nariadeni lekara.

Pri obsluhe zariadenia je nutné postupovat podfla pokynov na
obrazovke.

4.1 Pravidla pouzivania

A

Upozornenie

Nebezpecenstvo v pripade nadmerného zat'azenia na infiznom
stojane (reSpektujte maximalne zat'azenie)

A\

Pristroj sa pri nadmerne vefkom zatazeni na infiznych stojanoch méze
prevratit.

> Neprekracujte na infuznych stojanoch maximalne povolené
zatazenie 5,5 kg.

Upozornenie
Riziko embdlie v dosledku reinfuzie ¢astic

> Pri pouzivani dialyzaéného roztoku a substitu¢ného roztoku
postupujte podla pokynov vyrobcu.
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Upozornenie

Riziko kontaminacie v dosledku infizie nevhodnych roztokov,
ktoré nezodpovedaju zvolenému rezimu terapie

> Po zmene reZimu terapie v pripade potreby vymerite roztoky tak,
aby zodpovedali zvolenému rezimu terapie a antikoagulacii.

> Pri terapiach CVVHDF a CVVH sa musia pouzit iba roztoky vhodné
na infaziu.

Upozornenie

Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov
sposobenej nespravnym vyberom dialyzaéného a substituéného
roztoku

> Nastavte pomery prietoku roztokov vo vztahu jedného k druhému vo
vztahu k prietoku krvi.

Upozornenie

Riziko krizovej kontaminacie v dosledku suprav setov bez
hydrofébnych filtrov

Hrozi riziko Sirenia baktérii.
> Pouzivajte vyhradne supravy setov s hydrofébnymi filtrami na
tlakovych snimacoch.

Upozornenie

Riziko krizovej kontaminacie v désledku nespravneho postupu
v pripade vihkého alebo chybného hydrofébneho filtra

Hrozi riziko Sirenia baktérii.

> Nikdy nepretlaéajte tekutinu striekaCkou spat’ (hydrofébny filter sa
poskodi).

> Tlakové vedenie musi byt tesne uzavreté.

> Postihnutu supravu setov vymernite. V pripade tlakového vedenia so
zvlhnutym hydrofébnym filtrom pouzite ndhradné tlakové vedenie
(prisluSenstvo k dispozicii od vyrobcu).

Ak nie je mozné vylucit kontamin&ciu pristroja:
> Po skonceni terapie vyradte pristroj z prevadzky.
> Kontaminaciu pristroja musi overit servisny technik.

Ak skutoéne doslo ku kontaminacii, servisny technik musi poskodené
diely vydezinfikovat alebo vymenit.
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Upozornenie
Riziko poranenia v désledku hortcich povrchov
Pri dotykani sa vnutornych Casti ohrievacov méze dojst k popaleninam.

> Nedotykajte sa po€as terapie vnutornych €asti ohrievacov.

Upozornenie
Riziko pomliazdenia pri zatvarani jednotky na meranie tlaku

> Udrzujte prsty mimo dosahu otvorenych jednotiek na meranie tlaku.

Upozornenie
Riziko pomliazdenia pri zatvarani okliznej svorky vedenia

> UdrZujte prsty mimo dosahu otvorenych okluznych svoriek vedenia.

Upozornenie
Riziko pre pacienta v désledku poSkodenych udajov

Predmety umiestnené na naklonenom monitore mézu spésobit
neumyselnu zmenu Udajov terapie.

> Na hornu ¢ast monitora nekladte ziadne predmety.

Upozornenie

Riziko kontaminacie v désledku nespravnej manipulacie
s jednorazovymi predmetmi a spotrebnym materialom

> B> b P P

Jednorazové predmety a spotrebny material méz2u prist’ pri vyberani
z vonkajSieho obalu do kontaktu s baktériami.

> Jednorazové predmety a spotrebny material vybalujte a zakladajte
az tesne pred zacatim terapie.

Upozornenie

>

Riziko straty krvi v désledku poskodenych stprav setov
Riziko poruchy krvného obehu v désledku straty tekutin
Hrozi riziko straty krvi a plazmy.

> Pri dlhych terapiach vymerite supravy setov pred koncom ich
zivotnosti stanovenej vyrobcom alebo vtedy, ked pristroj zobrazi
vystrazné hlasenie.

Do zivotnosti su zahrnuté aj ¢asy pripravy. Informacie o zivotnosti su
vytlaéené na obale suprav setov. Ak pouzivatel ignoruje akékolvek
stanovené hrani¢né hodnoty alebo vystrazné hlasenia pristroja, robi tak
na vlastné riziko.
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Upozornenie
Riziko straty krvi v désledku nezistitelnej dislokacie
Riziko straty krvi v désledku nezistiterného tniku

V désledku Uniku zo supravy setov a/alebo dislokacie spatného vedenia
mdze dojst u pacienta k vaznej strate krvi.

> Dolna hrani¢na hodnota spatného tlaku sa musi nastavit’ ¢o
najblizSie k aktualnej hodnote spatného tlaku.

Upozornenie

Riziko pre pacienta v désledku nespravneho pouzitia spotrebného
materialu

Pri nespravnom pouzivani spotrebného materialu terapiu nemozno
vykonat spravnym a bezpeénym spdsobom.

> Postupujte podla pokynov, ktoré sa dodavaju s pouzivanym
spotrebnym materialom.

Upozornenie

Riziko kontaminacie v désledku poskodenych suprav setov
Riziko vzduchovej embdlie v dosledku vzduchu v suprave setov
Riziko straty krvi v désledku poskodenych suprav setov

Riziko straty krvi v désledku nespravneho uzatvorenia miest
pripojenia

Riziko hemolyzy v dosledku zalomenej a stlacenej supravy setov
Riziko poruchy krvného obehu v désledku straty tekutin
> Pri zakladani supravy setov dodrZujte tieto pokyny:

— Pouzivajte len supravu setov uréenu pre zvoleny druh terapie.

— Spotrebny material sa musi pouzivat len vtedy, ak je obal a samotny
spotrebny material vratane akychkolvek ochrannych uzaverov
a zatok neposkodeny. Ochranné uzavery a zatky musia byt na
svojom mieste a nesmu odpadavat.

— Pred pripojenim pacienta skontrolujte, &i sa v suprave setov
nenachadza vzduch.

— Supravy setov zalozte bezchybne, bez zalomeni, napnutia vedenia
alebo skrutenia. Pouzite dodané drziaky vedenia.

— Sdpravy setov sa nesmu zdeformovat’ ani stlacit..

— Bezpecnostné systémy pristroja (monitorovanie pristupového
a vratného tlaku) nedokazu vzdy odhalit vSetky zalomenia, zizenia
alebo stlagenia hadicky.

— VSetky skrutkové spoje, najma tie, ktoré sa nachadzaju na
pacientskych pripojkach, dialyzacnych pripojkach a pripojkach
pristroja, sa musia riadne dotiahnut. Vykonajte prislusné napravné
opatrenia (napr. utiahnite pripojky Luer-Lock, prip. vymerite supravu
setov).

— Vaky s roztokmi treba pred pripojenim k suprave setov vzdy
skontrolovat, i nejavia viditelné znamky netesnosti.
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Upozornenie
A Riziko vzduchovej embélie v désledku vzduchu v stiprave setov

Riziko hemolyzy v doésledku zalomenej a stlacenej supravy setov

Riziko straty krvi v dosledku nespravneho uzatvorenia miest
pripojenia

Riziko poruchy krvného obehu v dosledku straty tekutin

> Pred terapiou skontrolujte nasledujuce polozZky:

Bezpecné pripojenie vSetkych spojov supravy setov.

Dokonalé utesnenie supravy setov v priebehu plnenia alebo po
fiom.

V pripade potreby pripojenia dotiahnite, prip. vymerite celu supravu
setov.

V suprave setov sa nenachadza Ziadny vzduch, je zaloZzena
bezchybne, bez zalomeni, napnutia vedenia alebo skrutenia

a hladiny v8etkych kvapalin su spravne.
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Upozornenie
Riziko vzduchovej embdlie v dosledku vzduchu v suprave setov
Riziko hemolyzy v dosledku zalomenej a stlacenej supravy setov

Riziko straty krvi v désledku nespravneho uzatvorenia miest
pripojenia

Riziko poruchy krvného obehu v désledku straty tekutin
> Pocas terapie vo vhodnych intervaloch vykonajte tieto kontroly:

— Stav pacienta.

— Monitorovacie systémy na bilancovanie objemu a odvodu tekutin.

— Spravne fungovanie pristroja a mimotelového krvného obehu.

V zaujme ochrany pacienta pred nebezpecnou stratou krvi sa ako
bezpe&nostny systém proti vonkajSim unikom krvi pouziva
monitorovanie spatného tlaku v mimotelovom krvnom obehu.
Monitorovanim tlaku sa vS8ak neda zistit kazdy pripad vonkajSieho
uniku krvi. Medzi obzvlast kritické prihody patria dislokacie spatného
vedenia alebo malé uniky vo vysokotlakovych zloZkach
mimotelového krvného obehu. Preto sa musi pravidelne
kontrolovat, & po€as prebiehajucej terapie nedochadza k unikom,
pricom je potrebné venovat osobitni pozornost vSetkym spojom
supravy setov a pripojeniam ku katétrom.

— V pripade supravy setov davajte pozor na pripadné uniky, vniknutie
vzduchu alebo uvolnené spoje. Vzduch sa méze do mimotelového
krvného obehu dostat’ v désledku podtlaku najma na miestach
spojov za detektorom vzduchu. Pri pouZiti centralnych vendznych
katétrov to mbze predstavovat problém.

— Skontrolujte, ¢i suprava setov nie je zalomena, napnuta alebo
skrutena.

— Bezpecnostné systémy pristroja (monitorovanie pristupového
a vratného tlaku) nedokazu vzdy odhalit vSetky zalomenia, zizenia
alebo stlagenia hadicky.

— Davaijte pozor na pripadné uniky v obehoch filtratu a dialyzaéného
roztoku.

Upozornenie

Riziko pre pacienta v doésledku hemolyzy alebo straty krvi
v dosledku premosteného detektora uniku krvi

Riziko pre pacienta v dosledku hemolyzy alebo straty krvi
v dosledku nespravneho zalozenia hadi¢ky do detektora tniku
krvi

Ak je bezpec€nostny systém uniku krvi premosteny alebo hadicka nie je
spravne zalozena do detektora uniku krvi, neméze fungovat ani
monitorovanie hemolyzy ani krvnych strat.

> Pocas terapie pravidelne kontrolujte, ¢i nedoslo k zmene farby vaku
s filtratom spbsobenej stratou krvi.
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Upozornenie

Riziko kontaminacie v désledku nespravnej manipulacie
s miestami pripojenia

Do mimotelového krvného obehu sa méZu dostat patogény.

> VSetky pripojenia krvného setu a v8etky pripojenia sterilnych
roztokov vykonavajte za aseptickych podmienok.

Upozornenie
Riziko straty krvi v désledku nadmernej heparinizacie

Nadmerné davky heparinu alebo pouzitie nezriedeného heparinu méze
spbsobit vnutorné krvacanie alebo zavazné sekundarne krvacanie.

> Davka heparinu sa musi nastavit podla predpisu lekara.

> Pouzivajte len zriedeny heparin.

Upozornenie
Riziko straty krvi v dosledku nedostato€nej heparinizacie

Ak je rychlost podavania heparinu prili§ nizka, mézZe to viest' k zréZaniu
krvi v suprave setov.
> Pri vkladani heparinovej striekacky dodrzujte tieto pokyny:

Heparinovu striekacku spravne viozte do heparinovej pumpy.
Postupujte podla opisu a obrazku.

Upozornenie

Strata krvi/riziko straty krvi, ak je deaktivované monitorovanie
dynamického tlaku

Strata plazmy/riziko straty plazmy, ak je deaktivované
monitorovanie dynamického tlaku

Ak je bezpecnostny systém monitorovania dynamického tlaku
deaktivovany, monitorovanie dislokacie vedeni pacienta je
deaktivované.

> V tomto pripade je za bezpeénost pacienta zodpovedny pouzivatel
> Zvysenie prietoku krvi
> Zmena vratného tlakového vedenia

> Zvysenie hladiny v zachytavaci bublin

Poznamka

Vahy:

Nesmie sa prekroCit maximalna nosnost 12 kg na vahu. Vaha sa mbze
poskodit' aj kratkodobym pretazenim (napr: zdvihanim a spustanim na
systéme vah), v tomto pripade sa pristroj uz nesmie pouzivat.
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@ Poznamka
Rotor krvnej pumpy:
Rotor krvnej pumpy ma Cervené oznacenia vratane Sipky, ktora ukazuje

smer ota€ania, a musi byt naintalovany iba v krvnej pumpe, ktora je
oznacena zodpovedajucou Eervenou bodkou.

Poznamka

G

Monitorovanie uniku krvi’hemolyzy:
Pocas celého trvania terapie musi zostat’ vedenie filtratu v detektore
aniku krvi (Zlty).

Poznamka

}

Pri podavani liekov alebo pripajani infuzii si overte, ¢i dialyzator
prepusta pouzité latky.
Tento faktor méze mat vplyv na ucinnost uvedenych latok.

Pocas terapie sa musi pri pracach na suprave setov dodrziavat:

Ak sa zmeni poloha supravy setov alebo nejakého z jej komponentov,
tak sa musi nasledne obnovit spravne dotiahnutie celej supravy setov,
predovsetkym spravne dotiahnutie fixacnych Casti.
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4.2 CRRT-terapie

VSeobecny opis postupov CVVH, CVVHD, CVVHDF a Pred-post CVVH
s informaciami o rozdieloch medzi jednotlivymi terapiami.

4.2.1 Zapnutie pristroja a spustenie funkéného testu

Na Ziadnej z vdh nesmie byt Ziadna zataz.

> Pristroj zapnite pomocou tlacidla
Zap./Vyp..

Zobrazi sa verzia softvéru, datum a ¢as.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Verzia software 6.0 SK
29.06.2021 13:01

Moznosti terapie E

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
funkény test.

Funkény test
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4.2.2 Vyber moznosti terapie

> Zvolte moznost terapie.

Stlacenim tlacidla Pokracovat’ sa bude
pokraCovat v predchadzajucej terapii.

Fre CVVHDF Foar Ci-Ca postCVVHDF

CVVHD Ci-Ca' CVVHD

Pred-post CVVH

Pokracovat'

> Stlacenim tlacidla Zachovat’ potvrdite
predchadzajuce udaje bilancovania.

Alebo

> Stla¢enim tlaCidla Odstranit’ resetujete

predchadzajuce udaje bilancovania na 0.
Pacient ID a Pripad ID sa nevymazu.

> Potom stlacenim tlacidla OK potvrdte svoj
predchadzajuci vyber (,Zachovat™ alebo
,Odstranit"”).
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4.2.4 Poziadavky na spustenie

CVVHDF Heparin 0 2= s ™ o
M i b F———
Post _ il 2L _ m..aJ > Kontrola obsahu vakov s roztokom
s vyuzitim informacii zobrazenych na
PoZiadavky na spustenie pre
Post CVHDF obrazovke.
> Stlacenim OK potvrdite poziadavky na
Dialyzit | spustenie.
Substituét S obsahom Ca
Stlac¢enim tlaCidla Spat’ sa vratite na
Striek. s hep. Fresenius Injectomat 50 mi 4 ) H H
Ve ke i i o obrazovku s moznostami terapie.
Su poZiadavky na spustenie
spinené?

oL Na ucely pripevnenia kazety mézete pouzit
—
o o ° ° i tieto tlacidla:

L] — — f ! e — Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

T = 3 ] P SvaT
¢ raenava | i | eevone ez

MOZI0STI
TERAME

Stlagenim @ preskocite na koniec pokynov
nastavenia.

Stlagenim @ sa vratite na predchadzajuci
krok.

Stlacenim 0 preskocCite spat’ na zaciatok
pokynov nastavenia.

@ Poznamka
Pri postupoch CVVH, CVVHD, CVVHDF a Pred-post CVVH sa pouziva
suprava multiFiltratePRO Kit HDF. Pri vSetkych tychto druhoch terapii
sa musi pripevnit a naplnit substituény a dialyzaény set. Po¢as terapie
CVVHD sa zastavi substituéna pumpa. Po¢as terapie CVVH sa zastavi
dialyzaéna pumpa.
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CVVHDF Heparin

Post
—

Priprava

> Kazetu zaveste podla popisu.

Wioite kazetu

1. Roztok NaCl zavesta na stojan na infiziu (vorava)
2. Fitter viote o driiska filra @ posufite ho nabok
3. Roavifite kazetu a zavests ju na kollky driiska na zariadeni

~

> Filter upevnite do drziaka filtra.

> Stlagenim @ prejdete na dal$i krok.

Povolena terapeuticka suprava:
multiFiltratePRO - Kit HDF

4.2.51

Pripevnenie spatného setu

A

Upozornenie

Nebezpeéenstvo vzduchovej embdélie v désledku nefunkénosti
detektora vzduchu

Krvné zrazeniny (koagula) v suprave setov, kontaminacie a/alebo
vlhkost' na detektore vzduchovych bublin mézu negativne ovplyvnit
spravnu funkciu detektora vzduchovych bublin.

> Dbajte na to, aby bol detektor vzduchovych bublin €isty a suchy.

> Na detektore vzduchovych bublin nepouzivajte predmety a média,
ktoré vedu ultrazvuk.

Upozornenie
Riziko vzduchovej embdlie v dosledku vzduchu v suprave setov

Ak sa suprava setov nezalozi spravne, méze sa tym zabranit
fungovaniu systému detekcie vzduchu.

> Po zalozeni supravy setov do detektora vzduchovych )
bublin/optického detektora sa musia sety tiahnut po celej dizke
drziaka setov.

Upozornenie
Riziko vzduchovej embdlie v désledku vzduchu v suprave setov
> Supravu setov zaloZte spravne do okluznej svorky vedenia.

> Suprava setov sa nesmie pocas terapie z okluznej svorky vedenia
odoberat.
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> Spatny set pripevnite podla popisu.
> Stlaéenim @ prejdete na dalsi krok.

> Pristupovy set pripevnite podla popisu.
Skontrolujte, ¢i pripevnena kazeta
zodpoveda vybranej moznosti terapie.

> Stlagenim @ prejdete na dal$i krok.

@ Poznamka
Po zalozeni prvého regulatora polohy sa kazetovy set moze
odstranit a vymenit az po zruseni pripravy (Ponuky/Zrusit’
pripravu (pozri kapitolu 4.7.2 na strane 166)).
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4.2.5.3 Pripevnenie filtratového setu

Upozornenie

Riziko kontaminacie z dovodu poskodenych vakov

Vaky mézu pri pade prasknut.
> Vaky s filtratom zatlacte o najdalej na haciky dolnych vah.

> Filtratovy set pripevnite podla popisu.
Monitorovanie vaku s filtratom mozno
nastavit v systémovych parametroch,
atood51do201.
Pri nastaveni na viac ako 10 | sa oba
10-litrové vaky musia pripojit pomocou
adaptéra Y.

> Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

4.2.5.4 Nakladanie vakov s roztokom

@ Poznamka
Pri nakladani vakov s roztokom na vahy musia pripojky smerovat
dovnutra a dozadu.

> Nalozte vaky s roztokom na vahy podla
popisu.
Maximalne zatazenie na vahu je 12 kg.
VSimajte si farebné kodovanie pripojok.

> Stlagenim @ prejdete na dal$i krok.
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4.2.5.5 Pripevnenie dialyzaéného/substituéného setu

@; Poznamka
Pri vkladani ohrevovych vakov dbajte na spravne farebné kodovanie.

° Prediltcia (CVVHDF/CVVH)

> DialyzaCny/substitu¢ny set pripevnite
podla popisu.

> Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

> Dialyzacny/substitucny set pripevnite
podla popisu.

> Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.
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® Systém preddiluéného/postdiluéného substituéného roztoku (Pred-post CVVH)

CVWVH Heparin

Priprava I

> Substituény set na preddiluciu/postdiluciu
pripevnite podla popisu.

System preddiluénehoip. ity

> Spojte adaptér Pred-post CVVH

5. Pripofta pripoji fila [zelend) k adaptéru (e]

5. Pripofs adapte o) oty prdclucie ey nad s pripojkou filtra (zelena) dialyzacného
il oL s . v -
7. Pripofe set post subsitusiu k port postdiicie (mochy) nad setu a portom na preddiltciu (Eerveny).

zachytavalom bublniek
8. Lzawrita otvarend pripojku filtra (f) ueéverom
o)

——— )

> Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

4.2.5.6 Vlozenie heparinovej striekacky

@; Poznamka
Pouzivajte iba typ striekacky vybrany v poloZke Nastavenie
a zobrazeny na obrazovke.

@, Poznamka
Pri vkladani heparinovej striekacky dodrzujte tieto pokyny:
— Kridelka striekacky musia byt umiestnené medzi drziakmi valcov
a konzolou.
— Opierka palca na pieste striekacky musi byt umiestnena medzi
Celustami pruZinovej svorky na zasobniku.

PN Tip

4
>

\NIZ Heparinovu striekacku mozno zalozit kedykolvek po spusteni terapie
zvolenim poloziek PONUKY/Vymena striekacky (len ak je aktivovana
heparinova pumpa).
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> Heparinovu striekacku vlozte podla
popisu.

> Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

> Zalozte kompletnu kazetu.
Ak nie je mozné zvolit tlacidlo OK
(je znazornené sivou farbou),
skontrolujte pripevnenu supravu setov
podla pokynov na obrazovke.

> Stlacenim tlacidla OK potvrdte dokonalé
pripevnenie supravy setov.

Ak bola zvolena antikoagulacia heparinom,
po potvrdeni sa vedenie heparinu
automaticky naplni.
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4.2.6 Plnenie a preplachovanie kazety

4.2.6.1 Plnenie supravy setov

CVVHDF Heparin

2 s - | > Stlacenim tlaCidla Spustit’ spustite
- 023_ plnenie supravy setov.
__ Preplachovanie sa spusti automaticky hned
po detegovani spravnej hladiny napine
= v zachytavaci bublin.
2 mogf Prietok preplachovania mozno zmenit
;_ pomocou tlacidiel koliskového spinaga + [ —.
Lt Naplnit' systém hadiéiek
M - Otvorte svorky o
Pre-FE 1 - Zlomte konusy na !M;.I roztokom
0 = _r

4.2.6.2 Zadavanie Pacient ID a Pripad ID

Poziadavky Ponuka Pacient sa otvori automaticky po spusteni plnenia, ak je
aktivovana Prejst’ do ponuky Pacient. Inak sa po spusteni plnenia
automaticky otvori ponuka Parametre terapie:

(pozri kapitolu 4.2.6.3 na strane 77).

CVVHDF Heparin

Pacient MNaglnlr systém hadiciak . , .
fest . : - | > Skontrolujte zobrazené Pacient ID
- o: Paclent 1D Pripad ID Prepl. priet |

0 %ol | a Pripad ID.
I 0 ) Tieto polia budu prazdne, ak este
neboli zadané Ziadne udaje.

76 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022



Kapitola 4: Obsluha

CVVHDF Heparin Pacient Haplalt' systém hadidiok [

> Na zmenu alebo zadanie Pacient ID

fin o — Freso s a Pripad ID stlaéte prislusné pole.
L 0 100
i e 13 > Pomocou klavesnice zadajte pozadované

| I Pacient ID a Pripad ID.

E--a.a--aﬁi 4 > Stlacenim tlacidla OK sa zobrazena
aiﬁiﬁiiai-ﬁ : hodnota pouZije.

|-ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ

e ————

CVVHDF Heparin Pacient Haplalr' systém hadidak [

> Skontrolujte zadané Pacient ID

. Paclent ID Prowdio st a Pripad ID.
| v . o o

e =

4.2.6.3 Vkladanie parametrov terapie

@ Poznamka
Funkciu bolusu mozno pouZit' vtedy, ak je potrebné podat inicialny
bolus heparinu.

Infuzia antikoagula¢nych tekutin sa koriguje automaticky pri celkovej
bilancii.
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CVVHDF Heparin 0 2% S T8 0w
Parametre terapie ‘. . ,
T Lrpiace | > Skontrolujte vopred nastavené parametre
- QQ; e Bl LT Mo | terapie. V pripade potreby parametre
1 | Vypnuté 1000 1000 100 - terapie upravte.
._._“IE Heparin Bolus heparinu T I
B w10 shuie = = ota: o
v Zadaijte teplotu dialyzacného
- £ Teplota Bolus substituatu . v oz e
m Q) o spusisip a substituéného roztoku (°C). Tlacidlo
0 so0f ' AN g .
, . L TS L Teplota sa mdze pouzit na zapnutie
a vypnutie ohrievaca.
i Pre-Ft
" ﬂ:m%
i
-&1

= . | PARAMETRE
| PRIPRAVA PACIENT TERAPIE

e THRARIA
TERAMIE

4.2.6.4 UF preplach

@

—

SYSTEMOVE
PARAMETRE

HETORE

Poznamka

Pri pouziti vakov s NaCl len s jednou pripojkou overte dostatocné
mnozstvo roztoku NaCl.

CVVHDF Heparin 0 = s o™ s
Parametre terapie ¥ : .
Dos —— Ak pouzivate vak s NaCl s dvoma
i T M Wl R “Z2|  pripojkami:
v 7P \Vypnuté 1000 1000 100 300w} . )
Ll R — - ﬁ > Odstrafite spatné vedenie z prazdneho
[ o i Spsisioy ; vaku a pripojte ho k roztoku NaCl.
Vypnuté 1.0 Spustit’ =
ﬂ.n' o Teplota Bolum substhashi > Stla¢enim tlacidla Spustit’ spustite UF
0% \i3go 100 Spustit preplachovanie.
| Ak pouzivate vak s NaCl s jednou
[ UF preplach .
—_— pripojkou:
1 - Otoéte filter a skontrelujte spravne dosadnutie . . . . . .
{PreF E- R Vs detbpetm K iz ac > Ponechajte existujuce pripojky tak ako su.
ﬂ:mg |

> Stla¢enim tlacidla Spustit’ spustite UF
preplachovanie.

Hladina v zachytavadi bublin sa nastavi

— R ——

— . | PARAMETRE
| PRIPRAVA PACIENT TERAPIE

TERAMIE

automaticky po ukon&eni UF preplachovania.
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4.2.7 Cirkulacia

A

Upozornenie

Riziko kontaminacie v dosledku nedodrzania hygienickych
podmienok

Hrozi riziko Sirenia baktérii.
> Snazte sa, aby boli ¢asy pripravy a cirkulacie pred terapiou ¢o
najkratsie.

Poznamka

Ak sa pripojenie pacienta musi odloZit, mimotelovy obeh sa urdity ¢as
po priprave mdze udrziavat v stave cirkulacie.

Aby sa zabranilo prili§ dlhému namahaniu supravy setov, pri
monitorovani Zivotnosti supravy sa zohfadriuje aj €as cirkulacie.

Poznamka

V poloZzke Nastavenie mozno cirkulaciu nastavit tak, aby sa spustila
automaticky alebo aby ju potvrdil pouzivatel.

Z vyroby je nastavena moznost Potvrdit’, pretoZze automatické
prepnutie do rezimu cirkulacie je mozné len v pripade, Ze sa pouZziva
vak s roztokom NaCl s dvomi pripojkami.

® Zastavenie pred cirkulaciou
CVVHDF Heparin . 0 % T s
Parametre ter aple J— v ’ . P
10 — _ ﬁnﬁa’-—! Po dokonc&eni preplachovania sa krvna
mog. aekat Bl bl el pumpa zastavi.
T Vypnuté 1000 1000 100 L8 Ozve sa zvukovy t6n.
._._“ He ari|;| Bolus heparinu ﬁ . . ’ , .- , .
Ol iR : > Pripojte pristupové a spatné vedenie
o e —_— k pripojke recirkulacie.
. P Teplota Bolus substituatu
fin : L ml pustitiSiop e { o] it’ i
OQ_ 50 100 Spustit > Stlacgn!m tlacidla Spustit’ spustite
: : . cirkulaciu.
| !, UF preplach dokonéeny Alebo
oy Pri cirkulacii v pripade potreby vioZte konektor recirkulicie! . .. , .
Pre-Fi | > Stlacenim tlaCidla Priprava spustite
0= pripojenie pacienta.

Pripejenie k pacientovi
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) Automaticka cirkulacia
CVVHDF it Priprava cm.ueu [
ﬁ Of Bolus heparinu P"'::;::"Ll
0 0f mil SpustifiSiop f
1 i 1.0 Spustit’ 100
¥ I ———

-
i F
. ngi
= Cirkulacia je aktivna
Pre-F
- Ol |
i Pripojenie k pacientovi
B —
o

TERAMIE

0

—
. =1 . PARAMETRE i
PRIPRAVA PACIENT ol TERAPIA PEIUKY

TERAPIE

HETORE

4.2.8 Pripojenie pacienta
CVVHDF Heparin ’ .
Priprava Clrkldcla
ﬂ t
ﬁ Of Bolus heparinu Prepl. lflu_
0 mil SpustifiSiop rbimin
g| 1.0 Spustit’ 100 i
I ———
[
= - Pripojenie k pacientovi
ﬂ -Pllwh prhbawvinlk pacientovi alebo pripojte sugasne mw-wm
{ Pre-Fi 1 - Otvorte svorku (Eervend) pristupového setu a svorku (modni) vratného
I3 - Skontrolujte parametre terapie a Udaje pacienta
. 0 =g
i Cirkulacia Krvna pumpa
L e
f— L

. . . PARAMETRE e
PRIPRAVA PACIENT ol THRARIA PEIRY

AN TERAPIE

HETORE ko
PARAMETRE

Po dokoné&eni preplachovania sa automaticky
spusti cirkulacia.

> Pripravte sa na pripojenie pacienta.

> Stlagenim tlagidla Priprava zastavite
krvnd pumpu.

Zastavi sa krvna pumpa.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ krvnd pumpu
spustite.
Chod krvnej pumpy bude pokracovat,
kym opticky detektor nedeteguje krv.
V pripade potreby podajte bolus
heparinu.

Stlacenim tlacidla Pokracovat’ sa bude
pokracovat v cirkulacii.
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Spustit’

429 Terapia

4.2.9.1 Obrazovka terapie

Opticky detektor detegoval krv.

Zastavi sa krvna pumpa.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
terapiu.

Obrazovka terapie je otvorena po cely ¢as
terapie.

V informacnej oblasti su zobrazené ddlezité
Udaje terapie:

Historia tlaku/alarmov

Dal$i ukon operéatora

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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4.2.9.2 Ponuky

Heparin

wmentn-..—l

Prlemk krvl i

ﬂlll
urieF l
163 5

Ponuk; ol
s . 23
. ;
mn D Hladlnal Terap LUl
P prerudend bilancovanie
| ————
| ——
— W — i
e 13
3 VR
=
L .
m ()
. 40 b
4—:_=§
Pre-F |
. 45m
J
e
=y L
i L B TERAPIA §  powuy | NOMEC

PACIENT

4.2.9.3 Histoérie

2 1 2 SV
AP | | i | HsTOME
TeRARE  § e PARAME TRE

CVWHDF Heparin y _ W W e % om
Bost Histarie st l
. ; . ¥
mn D | Odaje i . Histaria l ! Udalosti l P"""”"’"
- 30 %o =
Aktudina terapla " s °?d°bl' .
Ditum Spustt  Tranis
| Spustit: Post CYWHDF  29.06.2021 13:16 00:00 FF
1 e — 16% i
J Bllancovanie 003 |
i CJ Objem substituatu 0.00 |
40 5o} dialyzatu 000 |
= I Objem bolusu substituatu 000 |
I Eisty UF objem 000 |
i ! Objem bolusu heparinu 0.0 mi
g ——— Objem kontinualneho heparinu [ X
. Pre-F |
Tl Trvanie terapie 00:05 h:min
- m:_ Zivotnost filtra 00:00 h:min m
= o
= - . —
| —
ol TR TERAPIA | pouiumy i F T
" TERAPIE TERAPIE | HETORE

PARAMETRE

MéZu sa vybrat tieto moznosti ponuky:
Tlacidla koliskového spinaca na
nastavenie hladiny v zachytavaci bublin:
Na zvySenie alebo znizenie hladiny
v zachytavaci bublin.
— Zrusit pripravu:
Na odstranenie (pouzivatel)/vysunutie
(pristroj) supravy setov pocas pripravy.
— Terapia preruSena:
Na pozastavenie terapie.
— Vypnut bilancovanie/Zapnut
bilancovanie:
Na vypnutie a opatovné zapnutie
bilancovania.
— Vymena striekacky:
Na vymenu heparinovej striekacky.
— Starostlivost:
Na spustenie rezimu Starostlivost.
— Prepnut na preddiliciu/postdiltciu:
Na zmenu medzi metédami predilicie
a postdilucie.
— Vymena vaku:
Na vymenu vakov so substituénym
a dialyzaénym roztokom a vyprazdnenie
vaku s filtratom.

Znéazornenie podrobného opisu moznosti
ponuky: (pozri kapitolu 4.7 na strane 166).

Mézu sa vybrat tieto karty:
Udaje bilancovania
Histdria bilancovania
Udalosti

(pozri kapitolu 4.8 na strane 188)

Stlacenim tlacidla Vymazat’ bil. udaje
resetujete vSetky doteraz zaznamenané
suhrnné informacie o objeme na ,nulu®.
Trvanie terapie a zivotnost filtra sa
nevynuluju.
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4294 Systémové parametre

CVWHDF Heparin

Systémové parametre
Post y p

[Nastavenie poutivater:

L]
) —
— 0 “: 1

| eamamenee | i
AuA 4 PAoET e ] i
{ | {

4.2.10 Zmena druhu terapie

A

A

A

=, Ve s it Na obrazovke Systémové parametre
o sa na otvorenie prislusnych moZnosti mozu
100 | vip , . , ve g1z
ﬁ pouZit len modré (aktivované) tlagidla:
uF (pozri kapitolu 4.9 na strane 193).

6%

(£

Na aktivovanie sivych tlacidiel budete
potrebovat kartu ServiceCard alebo
UserCard.

il

¢ owomec § rv—
! TERAFIE ; HET | e

Upozornenie

Riziko kontaminacie v dosledku infazie nevhodnych roztokov,
ktoré nezodpovedaju zvolenému rezimu terapie

> Po zmene rezimu terapie v pripade potreby vymernite roztoky tak,
aby zodpovedali zvolenému rezimu terapie a antikoagulacii.

> Pri terapiach CVVHDF a CVVH sa musia pouzit iba roztoky vhodné
na infuziu.

Upozornenie

Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov
spdsobenej nespravnym vyberom dialyzaéného a substituéného
roztoku

> Nastavte pomery prietoku roztokov vo vztahu jedného k druhému vo
vztahu k prietoku krvi.

Upozornenie

Riziko kontaminacie v dosledku nedodrzania hygienickych
podmienok

Hrozi riziko Sirenia baktérii.
> V8imaijte si zivotnost otvorenych vakov stanovenu vyrobcom.

> V pripade prekro€enia zivotnosti nechajte substitu¢ny alebo
dialyzaCny roztok deaktivovany alebo spustte koniec terapie.
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@ Poznamka

Druh terapie sa da vzdy zmenit vypnutim/zapnutim prietoku
substituéného roztoku alebo prietoku dialyzaéného roztoku.

Takto vykonana zmena druhu terapie sa da zruSit. Zmena druhu terapie
sa zobrazi v stavovom riadku sivymi pismenami.

V zavislosti od moZnosti terapie, na ktoru prepnete, mdze byt potrebné,
aby sa rozne prietoky, pomery a pripojky prispésobili. V§imajte si
a dodrZiavajte pokyny na obrazovke.

@) Poznamka

Rezim terapie Pred-post CVVH mozno zmenit' len na pre CVVH alebo

post CVVH.

4.2.10.1 Zmena druhu terapie z CVVHDF na CVVH

WOMEC

CVVHDF Heparin Terapla
- Vypnuté 1000 1000
e = e =
_ 13 1

= Tagnie doyzit = . [ - | - ot

e | - .-
' - .-

e - .-
S - -
. Pre-F | Sledute Zvotnast roztoku = = = 3
. 45 . T
| -
S N poters siats tatido ‘OK" - - -
=8 - - @

TERAFIE

> Vyberte mozZnost Dialyzat a pomocou
tlacidla I/O vypnite prietok.

> Stlacenim tlacidla OK zmenu pouZijete.
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Zmena druhu terapie sa zobrazi v stavovom

_ 30 | e = = | riadku.

s | "L Vypnuté 1000  Vypnuté : i . .
e : == ' Tuto zmenu mozno zrusit opatovnym
i o = = = ] _ zapnutim prietoku dialyzaného roztoku

: — pomocou tlacidla I/O.
i o Bllum:lr.wulil |

4.2.10.2 Zmena druhu terapie z CVVHDF na CVVHD

@; Poznamka
Bolus substitu¢ného roztoku nie je pri terapii CVVHD mozny.

> Vyberte moznost’ Substituat a pomocou
tlacidla I/O vypnite prietok.

_ : - - , = = : > Stlacenim tlacidla OK zmenu pouzijete.

i
| T
e
5

. Pre-F Sledujte 2ivotnast raztoky

- Na patadenie stiatte taido "OK*

e €
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CVVHDF Heparin
Terapia . ,

_.-.m e Zmena druhu terapie sa zobrazi v stavovom

Mw rychlost s”"’::”“ DI"’:’:" riadku.
- ™. Vypnuté Vypnuté 1000 i . " . i
|l T - Tato zmenu mozno zrusit opatovnym

i . o zapnutim prietoku substitu¢ného roztoku
ma e = pomocou tlacidla 1/0.
; . Bilancovanie mr::ﬂ

m . i
. 40w 0,03 00:05

_— [ s | oo e |

— &
e |

B ; :

4.2.11 Koniec terapie

4.2.11.1 Priprava konca terapie

CVVHDF Heparin

—_ e > Na ponukovej liste vyberte moznost
| 0% KONIEC TERAPIE.

_ i > Stlacenim tlacidla Potvrdit’ zvolite

: : reinflziu krvi.
R Stlacenim tlacidla Pokracovat’ bude
C m CJ . , |

. 40 pokraCovat terapia.

3 . TSR Stlacenim tlacidla Potvrdit’ v polozkach
i 5 e Bez reinfuizie krvi a Krvna pumpa Stop

= na obrazovke, ktora nasleduje, prejdete
" Pre-F . = =
1t priamo na obrazovku Odpojte pacienta!
- (pozri kapitolu 4.2.11.5 na strane 89).
Bez reinfuzie krvi Terapia Reinfuzia krvi

= o
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4.2.11.2 Koniec terapie s reinfuziou krvi

> Stlacenim tlacidla Stop zastavite krvnu
pumpu.
Vypne sa bilancovanie.
Stlacenim tlacidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Priprava konca terapie.

Stop

> Odpojte pristupové vedenie od pacienta
a pripojte ho k vaku s roztokom NaCl.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
reinfaziu krvi.
Prietok krvi sa obmedzi na 100 ml/min.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022 87



Kapitola 4: Obsluha

Reinflzia krvi sa skon¢i automaticky, hned
ako opticky detektor deteguje roztok NaCl.

Stlacenim tlacidla Pozastavit’ reinfaziu krvi
zastavite.

Stlacenim tladidla Skon¢it’ ukondite
reinfaziu krvi.

Skoncit' Pozastavit'

> Stlacenim tlacidla Skong¢it’ ukoncite
reinfaziu krvi.

Stlacenim tlacidla Pokracovat’ vykonate
reinflziu dalSich 100 ml roztoku NaCl.
V pripade potreby sa to da zopakovat.

SKancit”
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4.2.11.5 Odpajanie pacienta

CVVHDF i Koniec terapie [

> Odpojte pacienta.

0 > Stlacenim tlacidla Vysunut’ spustite
vysunutie supravy setov.

Koniec terapie

oy et ettt

- WOMEC

| Toure  REESIOES

4.2.11.6 Odstranenie supravy setov

Upozornenie
A Riziko krizovej kontaminacie v désledku kontaminovaného
spotrebného materialu
Hrozi riziko Sirenia baktérii.
> Spotrebny material sa musi po ukonéeni terapie zlikvidovat' v sulade

s predpismi o zneSkodfiovani potencialne kontaminovanych
materialov.

CVVHDF Heparin
Post Kaniec terapie [

> Odstrante supravu setov.

V ponuke Histdrie si mdzete zobrazit udaje
terapie a udalosti.

> Pristroj vypnite pomocou tlacidla Vypnut'.

Demontujte stipravu setov

- Odstrarite tiakove kupoly z jednatky na meranie tiaku
- Udaje bilancevania sa nachadzaju v Histeriil

l—
- e et
§ womec ¢ - -

| TERAPIE || MSTORE cars
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4.3 Terapie CRRT s Ci-Ca

VSeobecny popis terapii Ci-Ca CVVHD a Ci-Ca postCVVHDF
s informaciami o rozdieloch medzi jednotlivymi terapiami.

4.3.1 Zapnutie pristroja a spustenie funkéného testu

Na Ziadnej z vdh nesmie byt Ziadna zétaz.
V pumpach Ci-Ca nesmu byt zalozené
Ziadne supravy setov.

> Pristroj zapnite pomocou tlacidla

v Zap./Vyp..
FRESENIUS P ypZobrazi sa verzia softvéru, datum a Cas.

V MEDICAL CARE

multiFiltrates

Verzia software 6.0 SK
29.06.2021 13:01

i | > Stlacenim tlaCidla Spustit’ spustite
funkCny test.

Funkény test

Funkény test
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4.3.2 Vyber moznosti terapie

> Zvolte moznost terapie.

Stlacenim tlacidla Pokra¢ovat’ sa bude
pokracovat v predchadzajucej terapii.

Fre CVVHDF Foar Ci-Ca postCVVHDF

CVVHD Ci-Ca' CVVHD

Pred-post CVVH

Pokracovat'

> Stlacenim tlacidla Zachovat’ potvrdite
predchadzajuce udaje bilancovania.

Alebo

> Stlacenim tlacidla Odstranit’ resetujete

predchadzajuce udaje bilancovania na 0.
Pacient ID a Pripad ID sa nevymazu.

> Potom stlacenim tlacidla OK potvrdte svoj
predchadzajuci vyber (,Zachovat™ alebo
,Odstranit™).

odstranit’
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4.3.4 Poziadavky na spustenie

@ Poznamka
Dérazne sa odporuca, aby sa pri vSetkych terapiach Ci-Ca v nemocnici
pouzival fixny roztok Ca. Aj kazda neskorSia zmena by si vyZadovala
koordinované zmeny nastaveni pristroja a pouzitého roztoku kalcia,
aby sa predislo bezpe&nostnym problémom z dévodu nesuladu
koncentracii kalcia.

CVVHDF Heparin 0 2= s ™ o
- Moznosti terapie —_—
e —d , : . m&J > Kontrola obsahu vakov s roztokom

Boalatavky na spURtAIS pre s vyuzitim informacii zobrazenych na
Ci-Ca postCVVHDF obrazovke.

> Stlacenim OK potvrdite poziadavky na

Roztok citratu (4 %) 136 mmolil 1000 mi H
Roztok Ca 97 mmol/l 310 ml SPUStenle'
Dialyzat Bez obsahu Ca Stlacenim tlaCidla Spat’ sa vratite na
Substituat Ca 1.50 mmolil

obrazovku s moznostami terapie.

Striek. s hep. Fresenius Injectomat 50 mi
Vak s filtratom 1 vak s filtritom 101
Su poZiadavky na spustenie
spinené?

Na ucely pripevnenia kazety mézete pouzit
tieto tlacidla:

T — — — . L — m— Stlagenim @ prejdete na dal$i krok.

— = o ; _—— SVATEMO!
PRIPRAVA 1 e PARAMETRE

MolosT |
TERAPE

Stlagenim @) preskoéite na koniec pokynov
nastavenia.

Stlagenim @ sa vratite na predchadzajci
krok.

Stlagenim @) preskoéite spat na zaéiatok
pokynov nastavenia.
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CVVHDF Heparin

i Pri| |
haz, e —— | > Kazetu zaveste podla popisu.
Viote kazetu > Filter upevnite do drziaka filtra.
el s L > Stlacenim @ prejdete na dalsi krok.

2. Filter vioZte do drfiaka filra a posufite ho nabok
3. Roavifite kazetu a zavests ju na kollky driiska na zariadeni

~

Povolena terapeuticka suprava:
multiFiltratePRO - Kit Ci-Ca HDF

4.3.5.1

Pripevnenie spatného setu

A

Upozornenie

Nebezpeéenstvo vzduchovej embdlie v désledku nefunkénosti
detektora vzduchu

Krvné zrazeniny (koaguld) v suprave setov, kontaminacie a/alebo
vlhkost' na detektore vzduchovych bublin mézu negativne ovplyvnit
spravnu funkciu detektora vzduchovych bublin.

> Dbajte na to, aby bol detektor vzduchovych bublin €isty a suchy.

> Na detektore vzduchovych bublin nepouzivajte predmety a média,
ktoré vedu ultrazvuk.

Upozornenie
Riziko vzduchovej embdlie v désledku vzduchu v stprave setov

Ak sa suprava setov nezalozi spravne, méze sa tym zabranit
fungovaniu systému detekcie vzduchu.

> Po zalozeni supravy setov do detektora vzduchovych )
bublin/optického detektora sa musia sety tiahnut po celej dizke
drZiaka setov.

Upozornenie
Riziko vzduchovej embdlie v désledku vzduchu v suprave setov
> Supravu setov zaloZte spravne do okluznej svorky vedenia.

> Suprava setov sa nesmie pocas terapie z okliznej svorky vedenia
odoberat.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-SK 14A-2022 93



Kapitola 4: Obsluha

> Spatny set pripevnite podla popisu.
> Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

> Pristupovy set pripevnite podla popisu.
Skontrolujte, ¢i pripevnena kazeta
zodpoveda vybranej moznosti terapie.

> Stlagenim @ prejdete na dal$i krok.

@ Poznamka
Po zalozeni prvého regulatora polohy sa kazetovy set méze
odstranit a vymenit az po zruSeni pripravy (Ponuky/Zrusit’
pripravu (pozri kapitolu 4.7.2 na strane 166)).
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4.3.5.3 Pripevnenie filtratového setu

Upozornenie

A

Riziko kontaminacie z dovodu poSkodenych vakov

Vaky mézu pri pade prasknut.

> Vaky s filtratom zatlacte ¢o najdalej na haciky dolnych vah.

Priprava

System fittratu

1. Umiesinite pozicionée da fitratove] pumpy, kjm nezaznie
Zvukovy signdl a Zavite dvierka pumpy

2. Tlakowi kupolu fikratu umiestite na jednotku na meranie
Halu (d)

3. Zavedte fitrafny set do detektora Gniku knd (2t
4. Pripofa peipofd filtra (280 k filtru

5. Viak s filiratom zaveste na vany 3a 4

6. Pripofie filtratovy set k vaku s filrétom, Ak choete pripojit

> Filtratovy set pripevnite podla popisu.
Monitorovanie vaku s filtratom mozno
nastavit' v systémovych parametroch,
atood51do20I.
Pri nastaveni na viac ako 10 | sa oba
10-litrové vaky musia pripojit pomocou
adaptéra Y.

> Stladenim @ prejdete na dal$i krok.

dva vaky s filtrstom, poudite rozbofovacl Y-adapter

Moniterovanie vaku s filtratom:
10 litrov (1 vak s filtratom)

4.3.5.4 Nakladanie vakov s roztokom

@D

A

Poznamka

Pri nakladani vakov s roztokom na vahy musia pripojky smerovat
dovnutra a dozadu.

Upozornenie
Riziko straty krvi v désledku koagulacie

Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov
spdsobenej nespravnym vyberom dialyzaéného roztoku

Pouzitie dialyzaéného roztoku obsahujuceho kalcium na terapiu Ci-Ca
mdze viest ku koagulacii krvi a/alebo hyperkalcémii.

> Na terapie s citratovou antikoagulaciou pouzivajte iba dialyzaény
roztok bez obsahu kalcia.
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Upozornenie
A Riziko pre pacienta v dosledku poruchy rovnovahy elektrolytov
sposobenej nespravnym vyberom substituéného roztoku

Pouzitie substituéného roztoku s nespravnou hladinou kalcia na terapiu
Ci-Ca méze u pacienta viest k nerovnovahe elektrolytov.

> Na terapie s citratovou antikoagulaciou pouZivajte iba substitu¢ny
roztok s obsahom kalcia.

> Skontrolujte, ¢i pouzivany roztok kalcia zodpoveda typu, ktory ste
vybrali v Nastaveni a je zobrazeny na obrazovke.

Hepari i |
CV::;P;DF Ei"l“_;"‘ Priprava |
—

> Nalozte vaky s roztokom na vahy podla
popisu.

Dialyzéat bez obsahu Ca Sub. s obsahom Ca ., “ . , .
i Maximalne zatazenie na vahu je 12 kg.

skt !H" bk Dbaijte na to, aby ste vaky s roztokmi
@ \ = " il | naloZili na spravne vahy.
Lsh | = e e i
i

|
[@-l% ﬂ ,=]1mw"! Vsimajte si farebné kddovanie pripojok.

> Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

‘Vak s dialyzétom/substitudtom

1 Dialzat bez obsahu Ca (#ty uzéver) umiestnite na vahu 1 (zelena) s koneltormi vaku otofsmymi smerom
dovnitra 8 dozadu

2. Subslilual s obsahom Ca umniesinite na vahu 3 (Bielu) s konaklormi vaku otefemymi smerom dovidira a
dozady

o CVVHD

Upozornenie
A Riziko straty krvi v désledku koagulacie

Riziko pre pacienta v dosledku poruchy rovnovahy elektrolytov
sposobenej nespravnym vyberom dialyzacného roztoku

Pouzitie dialyzacného roztoku obsahujuceho kalcium na terapiu Ci-Ca
mbze viest ku koagulacii krvi a/alebo hyperkalcémii.

> Na terapie s citratovou antikoagulaciou pouZivajte iba dialyzacny
roztok bez obsahu kalcia.
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> NaloZte vaky s roztokom na vahy podla
popisu.
Maximalne zatazenie na vahu je 12 kg.
VsSimaijte si farebné kédovanie pripojok.

> Stlacenim @ prejdete na dalsi krok.

4.3.5.5 Pripevnenie dialyzacného/substitu¢ného setu

@ Poznamka
Pri vkladani ohrevovych vakov dbajte na spravne farebné kédovanie.

® CVVHDF

@ Poznamka
Pri Ci-Ca postCVVHDF musi byt vedenie substituatu pocas terapie
pripojené v postdildcii.

> Dialyzany/substitu¢ny set pripevnite
podla popisu.

> Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.
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o CVVHD

Heparin

CVVHD Cica

Priprava E

> DialyzaCny set pripevnite podla popisu.

— > Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

1. Zavadzajta poziciondr do pumey na diahzal kjm nezaznie
Zvuikowy Signal a potom zaviite dverka pumpy

2. Pripojfie pripoyu filra (zelena) k filty

3. Potishnite vak ohnevata so matkami (zelens) nadol do
ohnevaa {zeleny] a zavedte znatky (zelensg] do driiaka
[zeleny)

4. DialyzaZny set pripojte k vahu s dialyzatom (21ty uzéver)

4.3.5.6 Pripevnenie Ci-Ca setu

Upozornenie
A Riziko pre pacienta v désledku nespravnej Ci-Ca antikoagulacie
a zmien v acidobazickej rovnovahe pacienta

Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov

> Skontrolujte, ¢i pouzivané roztoky citratu a kalcia zodpovedaju
typom, ktoré ste vybrali v Nastaveni a su zobrazené na obrazovke.

Upozornenie
A Riziko pre pacienta v dosledku nespravnej Ci-Ca antikoagulacie
a zmien v acidobazickej rovnovahe pacienta

Riziko pre pacienta v dosledku poruchy rovnovahy elektrolytov

> Pri pripeviiovani setu Ci-Ca zaistite spravne upevnenie segmentov
pumpy a dodrziavajte spravne farebné kédovanie vedeni Ci-Ca.

> Vedenia roztokov citratu a kalcia musia byt pripojené spravne.

Upozornenie
A Riziko pre pacienta v désledku znizenia telesnej teploty

Ak je teplota roztokov citratu a kalcia prili§ nizka, méze to viest
k hypotermii pacienta.

> Roztoky musia mat pri pouziti izbovu teplotu.

> Bud vyberte vhodnu teplotu skladovania, alebo vaky pred pouzitim
zohrejte na poZzadovanu teplotu.
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> Set Ci-Ca pripevnite podla popisu.

> Stlaéenim @ prejdete na dalsi krok.

> Set Ci-Ca skontrolujte.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
zalozenie segmentov pumpy Ci-Ca.

Spustit”

St s

4.3.5.7 Vlozenie heparinovej striekacky

Ak je okrem Ci-Ca antikoagulacie potrebna aj heparinizacia, moéze sa
zalozit heparinova striekacka.

@ Poznamka

Pouzivajte iba typ striekaCky vybrany v polozke Nastavenie
a zobrazeny na obrazovke.
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Poznamka

Pri vkladani heparinovej striekacky dodrzZujte tieto pokyny:

— Kridelka striekacky musia byt umiestnené medzi drziakmi valcov
a konzolou.

— Opierka palca na pieste striekacky musi byt umiestnena medzi
Cefustami pruzinovej svorky na zasobniku.

Tip
Heparinovu striekacku mozno zalozit kedykolvek po spusteni terapie

zvolenim poloziek PONUKY/Vymena striekacky (len ak je aktivovana
heparinova pumpa).

> Heparinovu striekacku vlozte podla
popisu.

> Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

> Zalozte kompletnu kazetu.
Ak nie je mozné zvolit tlacidlo OK
(je znazornené sivou farbou),
skontrolujte pripevnenu supravu
setov podla pokynov na obrazovke.

> Stlacenim tlacidla OK potvrdte dokonalé
pripevnenie supravy setov.

Ak bola zvolena antikoagulacia heparinom,
po potvrdeni sa vedenie heparinu
automaticky naplni.
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4.3.6 Plnenie a preplachovanie kazety

4.3.6.1 Plnenie setu Ci-Ca

CVVHDE H:Efaign Priprava ——— ‘?Ml

Naplnit’ systém Ci-Ca

-V pripade potreby ulomte kénus na vaku s citratom a na vaku s Ca.
Pre-F i - Otvorte svorku (zelenu) setu citrétu a svorku [bielu) setu Ca
i - Ak sa pouZiva Ca roztok vo flagiach, otvorte odvzdudfiovaci ventil

CVVHDF Heparin . 0 2% s M e
o — il . M.LJ
9

- %
i F
"2
L Dopinit Skontrolujte sety Ci-Ca
M i - Stlaéenim tlaidla "OK" potvrdte, Ze sety Ci-C
Pre-F i -Ei“ﬂ nl:b:“ll!idl‘l vzﬁ::h :
El -V pripade potreby doplfite sety Ci-Ca

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
plnenie setu Ci-Ca.

Skontroluje sa hladina v detektoroch
hladiny naplne Ci-Ca.

> V pripade potreby sa hladiny
v detektoroch hladiny nastavia manualne
tak, aby sa nachadzali medzi znackami.

> Vizualne skontrolujte vedenia Ci-Ca,
¢i neobsahuju vzduch.

> Stlacenim tlacidla OK vykonanie kontroly
vedeni Ci-Ca potvrdite.

Ak sa vo vedeniach Ci-Ca este nachadza
vzduch:

> Stlagenim tlacidla Citrat bude pokracovat
plnenie vedenia citratu.

> Stlagenim tlacidla Ca bude pokraCovat
plnenie vedenia kalcia.
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4.3.6.3 Plnenie supravy setov

CVVHDF Heparin ’ 0 2= s ™ oo
P P — . - i .
S —C s . M&J > Stlagenim tladidla Spustit’ spustite
o plnenie supravy setov.

Preplachovanie sa spusti automaticky hned
po detegovani spravnej hladiny naplne
v zachytéavaci bublin.

0 Prietok preplachovania mozno zmenit
pomocou tlagidiel koliskového spinaca + [ —.
= Naplnit’' systém hadiciek 0
Pre-Fi ¢ - Zlomte kénusy na vakoch s roztokom
0 7=l T e

4.3.6.4 Zadavanie Pacient ID a Pripad ID

Poziadavky Ponuka Pacient sa otvori automaticky po spusteni plnenia, ak je
aktivovana Prejst’ do ponuky Pacient. Inak sa po spusteni pinenia
automaticky otvori ponuka Parametre terapie:

(pozri kapitolu 4.3.6.5 na strane 103).

CVVHDF Heparin
o —
9

Pacient Nagplalr'systém hadidiok l

. : - > Skontrolujte zobrazené Pacient ID
Paclent 1D Pripad ID PI'Q':I;'::IQL!; a Pripad ID.

200w Tieto polia budu prazdne, ak este
neboli zadané Ziadne udaje.

- =
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CVVHDF ngpa;in Pacient Naglalt'systém hadiciok E

> Na zmenu alebo zadanie Pacient ID

e i — ot a Pripad ID stlacte prisluné pole.
o = 100
| TS TR — > Pomocou klavesnice zadajte pozadované

' | Pacient ID a Pripad ID.

> Stlacenim tlacidla OK sa zobrazena
hodnota pouZzije.

CVVHDF ngpa;in Pacient Naglalt'systém hadiciok E

> Skontrolujte zadané Pacient ID

na Pacient 10 Pripad 1D i a Pripad ID.
S—— - — 100

e =

? i
TERAFIE

4.3.6.5 Vkladanie parametrov terapie

@ Poznamka
Postup nastavenia parametrov terapie (davka citratu, davka kalcia,
prietok krvi a prietok dialyzacného roztoku) je uvedeny v samostatnej
kapitole: (pozri kapitolu 7.3.2 na strane 259).

Délezity je spravny pomer prietoku krvi k prietoku dialyzaéného
roztoku/prietoku substituéného roztoku.
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@:

Poznamka

Antikoagulacia sa musi nastavit’ podfa predpisu lekara!
Funkciu bolusu mozno pouzit' vtedy, ak je potrebné podat inicialny

bolus heparinu.

Infuzia antikoagulaénych tekutin sa koriguje automaticky pri celkovej

bilancii.
CVVHDF Heparin 0 = s ™ o
i Parametre terapie ) . ,
o 25 - m_UFé.—....‘i’ . : fisplach | > Skontrolujte vopred nastavené parametre
TN Whaieal Sl i Mo | terapie. V pripade potreby parametre
" Vypnuté 1000 2000 100 300 terapie upravte.
._._“E Heparin Bolus heparinu Davka Ca Davka citratu

ml Spustitf=top mmall il

Vypnuté 10  Spustit 1.7

mmalil kre

. X P Teplota Bolus substituatu
mn c' 2 ml SpustitiSiop
m— 38.0 100 Spustit’
La
Pre=F}
3 0 m=f
Ll

[ ][ ——————
=1 ” | PARAMETRE ’ e
R piemava | PecET 8 U THRAPIA

4.3.6.6 UF preplach

@

—_—

 pomuny

f

— Teplota:
Zadaijte teplotu dialyzacného
a substitué¢ného roztoku (°C). Tlacidlo
Teplota sa m6ze pouzit na zapnutie
a vypnutie ohrievaca.

— Davka kalcia, Davka citratu:
Zadaijte davkovanie kalcia a citratu.

Poznamka

Pri pouziti vakov s NaCl len s jednou pripojkou overte dostatoc¢né

mnozstvo roztoku NaCl.

CVVHDE sinbl Parametre terapie s "fhi
(i(a
e LS ——— - -
i D C_"':IU':_ Substituat Dlatyzat Pristok krvi Prepl. priet |
Dw:' i . mih mih miimin ain ;
" Vypnuté 1000 2000 100 1000
._._“E Heparin Bolus heparinu Davka Ca Davka citratu
I SpustitiStop mmali s mmall ks

Spustit’ 1.7

B 1'1"0.

. P Teplota Bolus substituatu

mn i ml SpustitiSiop

m— 38.0 100 Spustit’
| !, UF preplach

ﬂ - Otoéte filter a skontrolujte sprévne dosadnutie

Pre-F - Vratny set pripojte k roztoku NaCl

- Privedts 300 ml roztoku MaCl
0 7=af

0B

| PARAMETRE

PACIENT TERAPIE

rRivRAVA |

Ak pouzivate vak s NaCl s dvoma
pripojkami:

> Odstrarite spatné vedenie z prazdneho
vaku a pripojte ho k roztoku NaCl.

> Stlacenim tlaCidla Spustit’ spustite UF
preplachovanie.

Ak pouzivate vak s NaCl s jednou
pripojkou:

> Ponechajte existujuce pripojky tak ako su.

> Stlacenim tlaCidla Spustit’ spustite UF
preplachovanie.

Hladina v zachytavadi bublin sa nastavi
automaticky po ukonceni UF preplachovania.
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4.3.7 Cirkulacia

Upozornenie
A Riziko kontaminacie v désledku nedodrzania hygienickych
podmienok
Hrozi riziko Sirenia baktérii.
> Snazte sa, aby boli ¢asy pripravy a cirkulacie pred terapiou ¢o
najkratsie.

@ Poznamka
Ak sa pripojenie pacienta musi odloZit, mimotelovy obeh sa urdity ¢as
po priprave mdze udrziavat v stave cirkulacie.

Aby sa zabranilo prili§ dlhému namahaniu supravy setov, pri
monitorovani Zivotnosti supravy sa zohfadriuje aj €as cirkulacie.

@ Poznamka
V poloZzke Nastavenie mozno cirkulaciu nastavit tak, aby sa spustila
automaticky alebo aby ju potvrdil pouzivatel.

Z vyroby je nastavena moznost Potvrdit’, pretoZze automatické
prepnutie do rezimu cirkulacie je mozné len v pripade, Ze sa pouZziva
vak s roztokom NaCl s dvomi pripojkami.

Y Zastavit’ pred cirkulaciou
CVVHDF Heparin . 0 = s ™ oo
o Parametre terapie —_— w e H A
T S . : %nua&—l Po dokonceni preplachovania sa krvna
mo?. "‘i‘ﬂ'_t‘:?“' Suh::\.lal DI:l::al Pfle'::::nul Pre::;'::lu_;r pumpa ZaStaVI'
| Vypnuté 1000 2000 100 0 ) Ozve sa zvukovy ton.
._._“. Heparin Bolus heparinu Davka Ca Davka citratu i ! . . ’ P . y .
i o ) - ps P R i > Pripojte pristupové a spatné vedenie
R it e — —_— k pripojke recirkulacie.
. P Teplota Bolus substituatu
fin : L ml pustitiSiop ~ i o] it It
og_ 50 100 Spustit > Stlacgn!m tlaCidla Spustit’ spustite
= cirkulaciu.
. UF preplach dokonéeny Alebo
oy Pri cirkulacii v pripade potreby vioZte konektor recirkulicie! ., v , p
Pre-Fi | > Stlacenim tlaCidla Priprava spustite
e pripojenie pacienta.

Pripejenie k pacientovi Cirkulacia
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® Automaticka cirkulacia
CVVHDF Heparin .
. fﬂ . (l@ : P!IPI’&\!‘I& - Chrkulacia |
,i\ § Bolus heparinu Prepl. priet |
¥ i Spustif/Siof mbimin i
+ %" 4o spustit 100 |
¥ T —
—L
i E
- .
m |
. 09—.
L Cirkulécia e aktivna
e
Pre-F E 4
. Om
, Pripojenie k pacientovi
-
m

—

? =1 . PARAMETRE — — - et
 eemaua  § PecEr  § ol B THRAFA oy b BE
i PARAMETHE

4.3.8 Pripojenie pacienta

Po dokoné&eni preplachovania sa automaticky
spusti cirkulacia.

> Pripravte sa na pripojenie pacienta.

> Stlagenim tlagidla Priprava zastavite
krvnd pumpu.

@ Poznamka

Stlacenim tlaCidla Spustit’ v polozke Krvna pumpa sa spusti gj citratova
antikoagulacia. Ak krvna pumpa doda 300 ml bez detegovania vyskytu
krvi, vystupom je sprava a vSetky pumpy sa zastavia. Ak detekcia
pacienta trva dlhsie ako 10 minut bez detegovania vyskytu krvi,
zastavia sa pumpy Ci-Ca. Po spusteni terapie a bilancovania sa spusti

kalciova pumpa.

CV;'FH DF H;f“:g" Priprava Cirkulicla l
,i\ § Bolus heparinu Prepl. priet |
0 0 i Spustif{Siop U O
e 1.0  Spustit 100 |
¥ I ———
— ]
P E
- .
m |7
—
| ,, Pripojenie k pacientovi
M - Pripojte pristupovy set k pacientovi alebo pripojte suéasne pristupovy a vratny set
PreFi 1 - Otvorte svorku (Eervend) pristupového setu a svorku (modnd) vratneho setu
I - Skontrolujte parametre terapie a Gdaje pacienta
. Om
. Cirkulacia Krvna pumpa
L S
e -

PARAMETRE —— o
ToRAPE TERARIA poiuKy

S omenava | PecEm

Zastavi sa krvna pumpa.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ krvnd pumpu
spustite.
Chod krvnej pumpy bude pokrac¢ovat,
kym opticky detektor nedeteguje krv.
V pripade potreby podaijte bolus
heparinu.

Stlacenim tlacidla Pokrac¢ovat’ sa bude
pokraCovat v cirkulacii.
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CVVHDF H’:P“i'i" Parametre teraple

i
Pripojenis k paclentowi |

Post
— - —— o
| O gﬁmﬁ- Substituat Diatyzat Prietok kvl |
0 0 i mih mikh Uit i
Vypnuté 1000 2000 L
— Heparil;| Bolus heparinu Davka Ca Davka citratu ﬁ
midh mi SpustitiStop mmalll ey~ mm gl hrw |
Vypnuté 1.0 Spustit’ 1.7 5.0
[
. Teplota Bolus substituatu
m f ml SpustitiSiap
" 0 sf 38.0 100 Spustit'
3 Krv detegovana
—_0
il Ak ste to este newrcbili, vratny set pripajte k pacientavil
Pre-F ¢
0 7=l

4.3.9 Terapia

Opticky detektor detegoval krv.

Zastavi sa krvna pumpa.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
terapiu.

Upozornenie

Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov

Zamena roztoku moze viest’ k hypo-/hyperkalciémii.

> Koncentracia kalcia za filtrom sa musi skontrolovat 5 minat po
zapnuti Ci-Ca antikoagulacie a potom v pravidelnych intervaloch.

Upozornenie

Riziko pre pacienta v désledku nespravnej Ci-Ca antikoagulacie
a zmien v acidobazickej rovnovahe pacienta

Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov

> Dodrziavajte pokyny na odber vzoriek.

> V pripade znacne kolisajucich nameranych hodnét elektrolytov
alebo acidobazickej rovnovahy sa poradte s lekarom.

Dodrziavajte pokyny na odber vzoriek (pozri kapitolu 7.3.2 na
strane 259).

Poznamka

Pouzitie substituéného roztoku s obsahom kalcia na terapiu Ci-Ca

postCVVHDF znamena, Ze sa vykona substiticia kalcia. Ak sa
v moznosti ponuky Nastavenie pouzivatela zadali koncentracie
spravne, automaticky sa zohladnia pri davke kalcia.
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Po spusteni terapie sa zobrazi hlasenie
s vyzvou, aby pouZivatel po 5 minatach
skontroloval koncentraciu kalcia za filtrom.

Potvrdit’

4.3.9.1 Obrazovka terapie

Obrazovka terapie je otvorena po cely ¢as
terapie.

V informacnej oblasti su zobrazené doblezité
Udaje terapie:
Histéria tlaku/alarmov

Dalsi ukon operatora
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4.3.9.2 Ponuky

Ponuky

wmentn-..—l

rrGE— Prlemk krvl |'

N

prerudeni

bilancavanie

: e | pARAMETRE . - WOWEC |
§  PAOBT R rmame V. PORRY N Temape | MeTORE

MéZu sa vybrat tieto moznosti ponuky:

Tlacidla koliskového spinaca na
nastavenie hladiny v zachytavadi bublin:
Na zvySenie alebo znizenie hladiny
v zachytavaci bublin.
Zrusit pripravu:
Na odstranenie (pouzivatel)/vysunutie
(pristroj) supravy setov po¢as pripravy.
Terapia prerusena:
Na pozastavenie terapie.
Vypnutie bilancovania/Zapnutie
bilancovania:
Na vypnutie a opatovné zapnutie
bilancovania.
Vymena striekacky:
Na vymenu heparinovej striekacky.
Starostlivost’:
Na spustenie reZzimu Starostlivost.
Vymena vaku:
Na vymenu vaku s dialyzaénym
roztokom a vyprazdnenie vaku
s filtratom.
Informacie o Ci-Ca:
Na zobrazenie dodato¢nych informacii
o Ci-Ca antikoagulacii.
Vymena vaku s Ca:
Na vymenu vaku s kalciom.
Vymena vaku s citrdtom:
Na vymenu vaku s citratom.
Vypnutie/zapnutie Ci-Ca antikoagulacie:
Na vypnutie a opatovné zapnutie
citratovej antikoagulacie.

Znazornenie podrobného opisu moznosti
ponuky: (pozri kapitolu 4.7 na strane 166).
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4.3.9.3 Historie

CVWHDF Heparin

Histarie
PR
m o.f 1 Odaje I . Histaria I { Udtalosi l P":'“::"'Il
y 303 ' ' - o |
1 Aktudina terapla na..mnla o::::l:le -
— Spustit: Ci-Ca postCVVHDF  29.06.2021 13:03 00:01 " ukEF
3 e — %
“ Bllancovanie 030 |
P Ol Objem substituatu 0.00 |
40 =of | Objem dialyzétu 000 |
- |5 bolusu substituatu 000 |
: Cisty UF objem 0.00 |
Objem bolusu heparinu 0.0 mi
Objem kontinualneho heparinu 0.0 ml
Objem citratu 0.0 mi
Objem Ca 0.0 mi —
e
. Trvanie terapie 02:09 h:min —
y 45 Zivotnost filtra 00:00 h:min

e —————— i ——

. PARAMETRE - o WOMIEC
i TERAPIE i o TERAPIE

4.3.9.4 Systémové parametre

CVWHDF Heparin

E Q Systémové parametre

3 I . Prietok krvi

m o: Infermacie o zariadeni r:ﬁmwl
gale ] 100 |
—JE e — —-—
g UFBF

i I . % |

L] £

m Q)
40 sof
i Pre-F | s
- 45 .

E—
PARAMETRE

. o - WOWEC |
il TERAPIE i o TERAFIE HETARE

PARAMETRE

MéZzu sa vybrat tieto karty:
— Udaje bilancovania

— Histdria bilancovania

— Udalosti

(pozri kapitolu 4.8 na strane 188)

Stla¢enim tlaCidla Vymazat’ bil. adaje
resetujete vdetky doteraz zaznamenané
suhrnné informacie o objeme na ,nulu®.
Trvanie terapie a Zivotnost filtra sa
nevynuluju.

Na obrazovke Systémové parametre sa
na otvorenie prisluSnych moznosti mozu
pouzit' len modré (aktivované) tlacidla:
(pozri kapitolu 4.9 na strane 193).

Na aktivovanie sivych tlacidiel budete
potrebovat kartu ServiceCard alebo
UserCard.
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4.3.10 Koniec terapie

4.3.10.1 Priprava konca terapie

CVWHDF Hgfagﬂ Koniec terapie

mmenmn-..—!

Pripravte koniec teraple

CVVHDF Heparin e

Pw i-j ;ﬂ Koniec teraple i b
ﬁ (|
0 00}
—
- .
m [
ngi

-
e Koniec teraple s reinfdziou krvi

Ak sa stlaéi tatidlo "Stop", viac sa neda pokratovat v aktudlne] terapii.

. womec
TERAFIE |

> Na ponukovej liste vyberte moznost
KONIEC TERAPIE.

> Stlacenim tla¢idla Potvrdit’ zvolite
reinfuziu krvi.

Stlacenim tladidla Pokrac¢ovat’ bude
pokraCovat terapia.

Stlacenim tlacidla Potvrdit’ v polozkach
Bez reinflzie krvi a Krvna pumpa Stop
na obrazovke, ktora nasleduje, prejdete
priamo na obrazovku Odpojte pacienta!
(pozri kapitolu 4.3.10.5 na strane 113).

> Stlagenim tlacidla Stop zastavite krvnu
pumpu.
Vypne sa bilancovanie.

Stlacenim tlaCidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Priprava konca terapie.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022

111



Kapitola 4: Obsluha

4.3.10.3 Spustanie reinfazie krvi

Spustit”

Pozastavit'

> Odpoijte pristupové vedenie od pacienta
a pripojte ho k vaku s roztokom NacCl.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
reinfaziu krvi.
Prietok krvi sa obmedzi na 100 ml/min.
Ci-Ca antikoagulacia sa zastavi.

Reinfuzia krvi sa skon¢i automaticky, hned
ako opticky detektor deteguje roztok NaCl.

Stlacenim tla¢idla Pozastavit’ reinfaziu krvi
zastavite.

Stlacenim tla¢idla Skong¢it’ ukondite
reinfaziu krvi.
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4.3.10.4 Rozpoznal sa roztok NaCl

CVVHDF Heparin

b Koniec teraple Sulem roatize nd . , . v v
L I—C : : . : s l > Stladenim tladidla Skoné&it’ ukongite
[ ] i Obj. reinflzie Prietok krvl | H Tyt 1
m () ki i | reinfaziu krvi.
I 0 x0 250 100 |
L S— Stlacenim tlaCidla Pokraéovat’ vykonate
| reinfaziu dalSich 100 ml roztoku NaCl.
d a V pripade potreby sa to da zopakovat.
m O
—
L Rozpoznal sa roztok NaCl
g 10 daliich 100 ml roztoku NaCl.
Pre=F}
0 7=

ERAT e
TtEApe POy i

— avaTpasau
{ PARAMETRE

4.3.10.5 Odpajanie pacienta

Upozornenie
A Riziko straty krvi v désledku nespravneho uzatvorenia miest
pripojenia

Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov

Ak nie su zaloZzené segmenty pumpy Ci-Ca setu, hrozi riziko straty krvi
alebo hyperkalcémie.

> Je zakazané odstranovat supravu setov Ci-Ca manualne pred
odpojenim pacienta.

CVVHDF Heparin Objem reinfiizie krvi
o Koniec teraple . .
L R : — | > Odpojte pacienta.
i o Obj. (:I:l:il\'.lzh Prietok krvl |r
0% sas Joo | > Stladenim tladidla Vysunat’ spustite
L — - vysunutie supravy setov.
— i UFBF  §
I LI
m O
—
L Konlec terapie
g Odpojte paciental
Pre-F E 4
L 0 r=af
. Suprava setov
L G
L e

rRAPIA L powuw I womec i
TERARIA PEIUKY e TPt

PARAMETRE
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4.3.10.6 Odstranenie supravy setov

Upozornenie
A Riziko krizovej kontaminacie v désledku kontaminovaného
spotrebného materialu
Hrozi riziko Sirenia baktérii.
> Spotrebny material sa musi po ukonceni terapie zlikvidovat v sulade

s predpismi o zneskodfiovani potencialne kontaminovanych
materiélov.

@, Poznamka
Na odstranenie setov zo statorov pump Ci-Ca vzdy pouzivajte regulator
polohy. Rotor pumpy potom zacne vysuvat segmenty pumpy.
Regulatory polohy mézete zlahka potiahnut, ¢im sa ufahc&i vysunutie
segmentov pumpy.

@ Poznamka
Kontamincia pristroja roztokmi citratu alebo kalcia sa musi odstranit
pomocou jednorazovej papierovej utierky navihéenej dezinfekénym
prostriedkom obsahujucim alkohol.

CV;:I:‘DF H(lpa" Koniec terapie e ‘ . i
o—— o > Odstrarite supravu setov.
i3} ."::i - Prietok krvl |
- 250 o0 | V ponuke Histérie si mbZete zobrazit udaje
—l ﬁ terapie a udalosti.
I LI
W g > Pristroj vypnite pomocou tlacidla Vypnut'.
m ()
o
3 Demontujte stipravu setov
M - Odstrarite iakove h.pohrzja*ml_kym meranie taku
Pre-FE 1 - Udaje bilancovania sa nachadzaji v Historiii
0 =
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4.4 Terapie TPE

441 Zapnutie pristroja a spustenie funkéného testu

Na Ziadnej z vdh nesmie byt Ziadna zataz.

> Pristroj zapnite pomocou tlacidla
Zap./Vyp..

Zobrazi sa verzia softvéru, datum a ¢as.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Verzia software 6.0 SK
29.06.2021 13:01

Moznosti terapie

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
funk&ny test.

Funkény test
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4.4.2 Vyber moznosti terapie

> Vyberte kartu TPE.
> Vyberte moznost terapie TPE.

> S vyuzitim informacii na obrazovke
skontrolujte typ heparinovej striekacky,
pocet vakov s filtratom a velkost vaku
s filtratom.

> Stlacenim OK potvrdite poziadavky
na spustenie.

Stlacenim tlaCidla Spat’ sa vratite na
obrazovku s moznostami terapie.
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4.4.4 Pripevnenie kazety

sz tieto tlacidla:

1 — 0 o o Q Na ucely pripevnenia kazety mézete pouZzit

Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

SYSTEMOVE
PARAMETRE

—
| HSTORE

MOoSOSTE S
' Stlacenim 0 preskocite na koniec
pokynov nastavenia.

Stlagenim @ sa vratite na
predchadzajuci krok.

Stlagenim @ preskocite spat na zaciatok
pokynov nastavenia.

Heparin

TPE Priprava . .
. | > Kazetu zaveste podla popisu.
Z Viote kazetu > Plazmafilter upevnite do drziaka filtra.
e e ) : > Stladenim @ prejdete na dal$i krok.

2. Fiker volte do drfiaka fifra & posufite ho nabok
3. Ronvifite kezetu a zaveste ju na kolky driaka na zariadeni

Povoleni terapeuticka siprava:
multiFiltratePRO - Kit TPE

v @ 0 0

a1 ie

||||||

4441 Pripevnenie spitného setu

Upozornenie
A Riziko vzduchovej embélie v désledku vzduchu v stiprave setov

Krvné zrazeniny (koaguld) v suprave setov, kontaminacie a/alebo
vihkost na detektore vzduchovych bublin méZu negativne ovplyvnit
spravnu funkciu detektora vzduchovych bublin.

> Detektor vzduchovych bublin musi byt &isty a suchy.

> NepouZivajte predmety a média, ktoré vedu ultrazvuk.
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Upozornenie
A Riziko vzduchovej embdlie v désledku vzduchu v stprave setov

Ak sa suprava setov nezaloZi spravne, mbze sa tym zabranit
fungovaniu systému detekcie vzduchu.

> Po zaloZeni supravy setov do detektora vzduchovych
bublin/optického detektora sa musia sety tiahnut po celej dizke
drZiaka setov.

Upozornenie
A Riziko vzduchovej embdlie v désledku vzduchu v suprave setov
> Supravu setov zalozte spravne do okluznej svorky vedenia.

> Suprava setov sa nesmie pocas terapie z okluznej svorky vedenia
odoberat.

TPE ili Priprava l

> Spatny set pripevnite podla popisu.

Vistny system > Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

1. Wiodte zachytévat bubkniek do deteldora hladiny

2. Viodte vratmy set do optickéno detekioraldatektora
vzduchowych bubliniek & do okluzne) sverky (modrd)

3. Zavests prazdny vak na stojan na infuiziu (vpravo)
4. Pripoge wiatnj Hakowy sst (a)
5. Pripoge pripojku filtra {modré) k hitru
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4.44.2 Pripevnenie pristupového setu

TPE il Priprava [

> Pristupovy set pripevnite podla popisu.
Skontrolujte, ¢i pripevnena kazeta

Frimipovy myath zodpoveda vybranej moznosti terapie.
" Sk S0dl § ptom zavit SanapTy > Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

. Pristup Jednotiu na
maranie aku (b}
3, Ak sa poudiva flaa s roztokom MNaCl, uzavite svorku
[Eerven) pristupoveho setu

4. Vio2te pristupovy set do okdizne] svorky (Earvana) a pripajte
K reztoku NaCl

5. pred na [ednotiu na
‘meranie tiaku (c)

& Pripojku fikra (Eervend) pripojte k fitru

@; Poznamka
Po zalozeni prvého regulatora polohy sa kazetovy set méze
odstranit a vymenit az po zruSeni pripravy (Ponuky/Zrusit’
pripravu (pozri kapitolu 4.7.2 na strane 166)).

4.4.4.3 Pripevnenie filtratového setu

Upozornenie
A Riziko kontaminacie z dévodu poSkodenych vakov

Vaky mézu pri pade prasknut.

> Vaky s filtratom zatlacte ¢o najdalej na haciky dolnych vah.
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> Filtratovy set pripevnite podla popisu.
Monitorovanie vaku s filtratom mozno
nastavit v Systémovych parametroch,
atood51do201.
Pri nastaveni na viac ako 10 | sa oba
10-litrové vaky musia pripojit pomocou
adaptéra Y.

> Stladenim @ prejdete na dal$i krok.

4.4.4.4 Nakladanie vakov s roztokom

@ Poznamka
Pri nakladani vakov s roztokom na vahy musia pripojky smerovat’
dovnutra a dozadu.

> Vak s roztokom NaCl nalozte na vahu
1 podla popisu.

> V pripade potreby polozte na vahu
2 drziak vaku s plazmou.
Maximalne zatazenie na vahu je 12 kg

> Stlagenim @ prejdete na dal$i krok.

4445 Pripevnenie plazmového systému

@ Poznamka
Pri vkladani ohrevovych vakov dbajte na spravne farebné kédovanie.
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Heparin .
5 Priprava

_ | > Plazmovy systém pripevnite podla popisu.

Plazmovy systém

Urriasinite

> Stladenim @ prejdete na dal$i krok.

vahe 1 {zelena)

. do i purmpy, kym
nezaznie Dvukovy signal, potom zaviite dierka pumpy
2. Paobahnite vak ohrievala so znatkam (biele) nadol do
ohrievata (biel) a zavedte znatky (biele) do driiaka (biel)

3, Pobiahnite vak ohrievata so znatkami (zeleng) nadal do
ohnevata (zeleny) a zavedie matky (zelens) do ddaka
[zelemy)

4. Plazmovy set ppojte k postdiluEnému konektor [mod)
nad zachytivalom bubinisk

5. Zatvorte vaetky svorky (biele] na dinom koncl plazmoveno
setu

. Pripoge krathy koniec plazmoveho setu k roztoku NaClna

© Q0 Qo0

4.4.4.6 Vliozenie heparinovej striekacky

@
@

AW

\(//

Poznamka

Pouzivajte iba typ striekacky vybrany v poloZke Nastavenie
a zobrazeny na obrazovke.

Poznamka

Pri vkladani heparinovej striekacky dodrzujte tieto pokyny:

— Kridelka striekacky musia byt umiestnené medzi drziakmi valcov
a konzolou.

— Opierka palca na pieste striekacky musi byt umiestnena medzi
Celustami pruzinovej svorky na zasobniku.

Tip
Ak sa terapia spustila bez heparinu, méze sa kedykolvek zaloZit’

heparinova striekacka vyberom moznosti PONUKY/Vymena
striekacky (len ak je aktivovana heparinova pumpa).

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-SK 14A-2022 121



Kapitola 4: Obsluha

> Heparinovu striekacku vlozte podla
popisu.

> Stladenim @ prejdete na dal$i krok.

> Zalozte kompletnu kazetu.
Ak nie je mozné zvolit tlacidlo OK
(je znazornené sivou farbou),
skontrolujte pripevnenu supravu
setov podla pokynov na obrazovke.

> Stlacenim tlacidla OK potvrdte dokonalé
pripevnenie supravy setov.

Ak bola zvolena antikoagulacia heparinom,
po potvrdeni sa vedenie heparinu
automaticky naplni.
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4.4.5 Plnenie a preplachovanie kazety

4.4.51 Plnenie supravy setov

— i e | > Stlagenim tlaidla Spustit’ spustite
(| TMP plnenie supravy setov.
0 xaf 0 arof
J ' Preplachovanie sa spusti automaticky hned
_— po detegovani spravnej hladiny napine
e — v zachytavaci bublin.
"og Prietok preplachovania mozno zmenit
: ; pomocou tladidiel koliskového spinaca + [ —.
| Naplinit systém hadiéiek o
M - Pri plazmafiltri pouzite 1000 m| (stoj infuziu)s podia
Pre-F} 2 .&'ﬂﬁmm pristupového setu

0 r=f - Ulomte kénus na roztoku NaCl (stojan na infisziu)
| - Otvorte svorku a kénus na vaku s NaCl na vihe 1 (zelena)

4.4.5.2 Zadavanie Pacient ID a Pripad ID

Poziadavky Ponuka Pacient sa otvori automaticky po spusteni plnenia, ak je
aktivovana Prejst’ do ponuky Pacient. Inak sa po spusteni plnenia
automaticky otvori ponuka Parametre terapie:

(pozri kapitolu 4.3.6.5 na strane 103).

Heparin .
IPE Pacient Naplnir' systém hadiciak . ; .
: . : - | > Skontrolujte zobrazené Pacient
[ o?n:. Paclent ID Pripad ID PI'Q':I;::IQL |r ID/P ripad I D .

100 | Tieto polia budu prazdne, ak este neboli

zadané Ziadne udaje.
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Heparin apli: .'-. "
- o p——— ——— : > Na zmenu alebo zadanie Pacient
e — Fresn — ID/Pripad ID stlaéte prislusné pole.
L 0 100
| " Seeeeeee—— > Pomocou klavesnice zadajte pozadované
B | | Pacient ID/Pripad ID.
e C' iﬁﬁﬁﬁﬁ : > Stlacenim tlav('?!dla OK sa zobrazena
0 saf. lﬁaaiﬁiﬁiiaaﬁ : hodnota pouzije.
e ——————
i
o I D — e

CVVHDF Hgfa:jin Pacient Haglalt' sysiém hadiciok [

| Pacient ID Pripad ID . Prepl. priet.
| 0 '-I.;-I;
| s 1234 ;

e =

> Skontrolujte zadané Pacient ID/Pripad ID.

4.4.5.3 Vkladanie parametrov terapie

@ Poznamka
Funkciu bolusu mozno pouzit' vtedy, ak je potrebné podat inicialny
bolus heparinu.

Infuzia antikoagula¢nych tekutin sa koriguje automaticky pri celkovej
bilancii.
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Heparin

TPE Parametre terapie e ——— . ,
. Lispisgh | > Skontrolujte vopred nastavené parametre
mo? TMDPWE He:l:rln rmE:\Iu! hepar-:::mm:: Prlﬂnl: plaz. Prl:::::r\-l Pre::‘.::lu |r terapie V prl’pade pOtreby parametre
= 2.0 1.0 Spustit’ 10 100 200} terapie upravte.
._._“ I Ohrievaé Ciel'ovy objem I
— Zapnuté Wprll'nuté ; > TepIOta:
TS TS e—— g Zapnite ohrievac substituéného roztoku

alebo plazmy.

4.4.5.4 UF preplach

@:

Upozornenie

Riziko pre pacienta v désledku straty tepla cez mimotelovy krvny
obeh, ak je teplota nahradného roztoku plazmy prili$ nizka

Hemodynamicka nestabilita spésobena znizenim vnutornej telesnej
teploty.

> Pred terapiou predhrejte roztok nahradzajuci plazmu na najmene;j
20 °C.

> Terapiu vykonajte pri izbovej teplote aspori 20 °C.
> Zapnite ohrievac.

> Pocas terapie nesmie byt prievan.

> Pravidelne monitorujte teplotu pacienta.

> V pripade potreby vykonajte opatrenia na udrzanie teploty pacienta,
pouzite napr. elektrické prikryvky.

Poznamka

Aby sa zabranilo poskodeniu proteinov v darcovskej plazme, pri terapii
TPE sa zniZil vykon ohrevu. Teplota v mieste zaloZenia zavisi okrem
iného od teploty okolia: (pozri kapitolu 12 na strane 295).

Poznamka

Pri pouziti vakov s NaCl len s jednou pripojkou overte dostatocné
mnozstvo roztoku NaCl.
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Heparin

Mmoo e

it R P—— Ak pouzivate vak s NaCl s dvoma
f;\ O TMP Hep:ln .:Enlus heptr:n.\-J o Prleml: plaz P”‘Tk :(rul Pre::‘.::lu . pripoj kami :
"Es °"L e 10  spustit 10 100 100 |

Ohrievaé Ciel'ovy objem

Zapnuté \Vypnuté
TR E———

RN
.
r-3 1
)
_! UF preplach
m - \Vratny set pripojte k roztoku MaCl
PreF i - Privedte 300 mi roztaku NaCl
0 =

446 Cirkulacia

> Odstrarite spatné vedenie z prazdneho
vaku a pripojte ho k roztoku NaCl.

> Stla¢enim tlaCidla Spustit’ spustite UF
preplachovanie.

Ak pouzivate vak s NaCl s jednou
pripojkou:

> Ponechajte existujuce pripojky tak ako su.

> Stlatenim tlacidla Spustit’ spustite UF
preplachovanie.

Hladina v zachytavadi bublin sa nastavi
automaticky po ukon&eni UF preplachovania.

Upozornenie

podmienok

Riziko kontaminacie v désledku nedodrzania hygienickych

Hrozi riziko Sirenia baktérii.

> Snazte sa, aby boli ¢asy pripravy a cirkulacie pred terapiou ¢o

najkratsie.

Poznamka

Ak sa pripojenie pacienta musi odlozit, mimotelovy obeh sa urcity

Cas po priprave mdze udrziavat v stave cirkulacie.

Aby sa zabranilo prili§ dlhému namahaniu supravy setov, pri
monitorovani zivotnosti supravy sa zohladriuje aj ¢as cirkulacie.

Poznamka

V poloZke Nastavenie mozno cirkulaciu nastavit tak, aby sa spustila
automaticky (bez pripojky recirkulacie) alebo aby ju potvrdil pouzivatel
(s pripojkou recirkulacie).

Z vyroby je nastavena moznost Potvrdit’, pretoZze automatické
prepnutie do rezimu cirkulacie je mozné len v pripade, Ze sa pouziva
vak s roztokom NaCl s dvomi pripojkami.
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° Zastavit’ pred cirkulaciou
TPE it Priprava I
i D TMP | Belus heparinu Prepl. nf|!L!'
0 0 il mi SpustitiStop ain i
Y = | 1.0 Spustit’ 100
— :
I3 T E
0 |
m O
L ng'.;
| “ UF preplach dokonéeny
W V pripade potreby pouZite recirkulaény konektor na cirkulaciul
Pre-F ¢
_ 0 r=af
: Naplfite plazmevy system Cirkulacia
LG e

| PARAMETRE

PRipRAVA || PACIENT proprbiagy TERAPIA oy

PARAMETRE

® Automaticka cirkulacia
TPE it Priprava Cirkuldela I
i‘ D TMP | Belus heparinu Prepl. nf|!L!'
0 o 0 | ml SpusttiStap g
1 =] I 1.0  spustit 100
¥ T —
— |
I3 T E
- _ﬂ‘ ¥
m O
. 0gé
| ,, Cirkulacia je aktivna
Pre-F ¢
. Om
: MNaplrfite plazmovy systém
o (o
-

—_—
PARAMETRE i
P e PEIRY

" rhipmAvA | PACIENT

PARAMETRE

447 Plnenie plazmového systému

Po dokoné&eni preplachovania sa krvna
pumpa zastavi.
Ozve sa zvukovy tén.
> Pripojte pristupové a spatné vedenie
k pripojke recirkulacie.
> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
cirkulaciu.

Alebo

> Stlacenim tlacidla Priprava pripravite
napifianie plazmového systému.

Po dokonceni preplachovania sa automaticky
spusti cirkulacia.

> Stlacenim tlacidla Priprava pripravite
naplfanie plazmového systému.
Zastavi sa krvna pumpa.

Poznamka

@:

Po stlac¢eni tlacidla PInenie plazmou Spustit’ uz sa na cirkulaciu

nemozno vratit. PInenie plazmou sa dokon¢i po zastaveni krvne;j
pumpy a potom nasleduje Pripojenie k pacientovi.
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Zastavi sa krvna pumpa.

> Uzatvorte svorku (biely) na vedeni k vaku
s NaCl na vahe 1.

> Vak s plazmou naloZte na vahu 2 alebo
ho zaveste na drziak vaku s plazmou
a pripojte ho k plazmovému setu.

> Zadajte objem otvorenych vakov
s plazmou (pozri druht obrazovku).

> Stlac¢enim tlacidla Spustit’ spustite
naplianie plazmového systému.
Substituéna pumpa doda 270 ml.

i == Stlagenim tlac¢idla Pokragovat’ sa bude
pokraCovat v cirkulacii.

Zastavi sa krvna pumpa.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ krvni pumpu
spustite.
Chod krvnej pumpy bude pokracovat,
kym opticky detektor nedeteguje krv.
V pripade potreby podajte bolus
heparinu.

Spustit’
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Opticky detektor detegoval krv.

Zastavi sa krvna pumpa.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
pripravu filtracie plazmy.

Spustit’

Ustalovanie filtra krvou
Substituéna pumpa a filtratova pumpa
sa zastavia.

Prechod na ustalovanie filtra plazmou sa
uskutoéni automaticky.
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Ustalovanie filtra plazmou.
Substituéna pumpa sa reguluje
automaticky, az kym sa nedosiahne
ciefova Uroven.

o e oy

4410 Terapia

4.4.10.1 Obrazovka terapie

Obrazovka terapie je otvorena po cely ¢as
terapie.

V informacnej oblasti su zobrazené délezité
udaje terapie:

Histéria tlaku/alarmov

Dalsi ukon operatora
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4.4.10.2 Ponuky

M W e W Ome

TPE st Ponuky

|

MéZu sa vybrat tieto moznosti ponuky:

o - ”':‘.‘“L“'“'E — Tlagidla koliskového spinaga na
100 . . o xs -
— ﬁ nastavenie hladiny v zachytavadi bublin:
plazmy ; Na zvySenie alebo znizenie hladiny
2 v zachytavaéi bublin.
= — Zrusit pripravu:
sl Na odstranenie (pouzivatel)/vysunutie
38 (pristroj) supravy setov po¢as pripravy.
e — Terapia prerusena:
e Na pozastavenie terapie.
—_— — Vypnutie bilancovania/Zapnutie
W bilancovania:
W Na vypnutie a opatovné zapnutie
bilancovania.
E — Vymena striekacky:
Na vymenu heparinove;j striekacky.

— Vymena vaku:
Na vymenu vaku s plazmou.
— Kalkulator plazmy:
Na vypocet plazmy, ktoru je potrebné
vymenit.
— Vypnutie/zapnutie monitorovania uniku
krvi:

- PARAMETRE . g WONIEC |
PACENT 8 remame  § i i TERAPIE | MSTORE

SYSTEMOVE
PARAMETRE

Na vypnutie a opatovné zapnutie
monitorovania Uniku krvi.

Znazornenie podrobného opisu moznosti
ponuky: (pozri kapitolu 4.7 na strane 166).

4.410.3 Historie

Heparin s . 10 W &0 W 0mn
TPE Historie Pl = T e )L
- . - — : > h-ﬂﬂ-J Mé&Zu sa vybrat tieto karty:
O fo f 1 o L e | "l - Udaje bilancovania
: H R e a — Histdria bilancovania
o — Spustit: TPE 20,06.2021 13:23 00:01 ; — Udalosti
— Vymenenaplazma 100 | = (pozri kapitolu 4.8 na strane 188)
wm O Objem bolusu heparinu 00 mi iy
_ 40 m\ i Objem kontinualneho heparinu 0.0 mi 0
mlmin
10

45 af = 4 Trvanie terapie 00:05 h:min

- | Zivotnost filtra 00:00 h:min W
|

. PARAMETRE - s £ womec | —
PACET 8 remape . e TERAPIE HESTaRE
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4.4.10.4 Systémové parametre

H
IRE. S Systémové parametre

- i,

Py o Prietak krvl
Infermacie o zariadeni i
ly 30 * 100

Na aktivovanie sivych tlacidiel budete

o o — potrebovat kartu ServiceCard alebo
b UserCard.

Na obrazovke Systémové parametre sa
na otvorenie prislusnych moznosti mozu
pouzit len modré (aktivované) tlacidla:
(pozri kapitolu 4.9 na strane 193).

] PreF

— — ——————— —
. PARAMETRE WOMIEC .
o i PACIENT il TERAPIA PRy o HETORE
TERAPIE A i PARAMETHE

4.4.10.5 Vykonavanie vymeny vaku s plazmou

Heparin

TPE Terapia ~ wr s L, . . . .
- _ Karta DalSi ukon operatora indikuje, ak je
|; eparin Aktudlny vak , - L

WO T T e zosem potrebné vymenit vak s plazmou do 3 minut.
- = T ao 20 02:00 S ot U
_.—n i: : Vymenena ;'Iz.ml - Cielovy D‘bllm m‘:‘:‘“ - > V ponUke Vyberte moznOSt Vymena
—_ mi i fimin vaku: (pozri kapitolu 4.7.8 na strane 179).
o LH — 20000810 ® i )

™ - .. "
i i E Pﬁﬂe:(ph!. Alebo

40 50

> Pockajte, kym sa zobrazi hlasenie Vak
: | et totamen] | Gt sk oparsira | s plazmou je prazdny.
it Menile 3min  Vymena vaku s plazmou
i Vicsie 15min ‘Vymena vaku s filtratom
- Vymena striekatky s heparinom

| Pre-F

B
o
#

FARAMETFE i T
PACIENT SR TERAFIA FOAR

- PRFRAVA

5 i
. TR
TERAn " PARAMETRE

ACLZA
TERARE
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Spustit’

Potvrdit’

Hlasenie sa zobrazi na obrazovke vtedy,
ked je vak s plazmou prazdny.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ otvorite
ponuku vymeny vaku.

> Vaky vymernite podla popisu.
Vypne sa bilancovanie.
Dbajte na to, aby ste vaky s roztokmi
nalozili na spravne vahy.

> Zadajte novy objem otvorenych vakov
s plazmou.

> Stlacenim tlacidla Potvrdit’ sa vratite na
obrazovku terapie.
Automaticky sa spusti bilancovanie.

Stlacenim tlacidla Zrusit’ vymenu vaku

s plazmou zruSite.
Zadany objem plazmy sa nepouzije.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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4.410.6 Vykonavanie vymeny vaku s filtratom (TPE)

Heparin

TPE Terapla Pt w e [
e e
i TN-HP i Heparin Aktudlny vak Prhn‘k kvl |
Zostav, ob). Zost. Las i |
L, 30%E A 0 gun P! o roni
2.0 200 20:00
E —— —————— =
—_— 1 L Vymenend plazma Ciefovy objem Zosavalact éas
- . .g 10MIuo mi h.min |
3 3500 04:10
[ Prietok plaz.
m i
- dﬂgn 0 |
¥ mbmin
- Vak s filtratom je piny Gou :l
m | LLizatyorta svorcy (34) na sate fitcit . vats s fitriéom d
Pre-F { -\yprazdnite vak s filtratom _w—
| -Zaveste 1 vak s filtratom na vahy 3ad
A5 w0l -Pripojte filtritovy set k vaku s filtratom -
= | -Otvorte svorky (2ité) na fitratovom sste a vaku s filtratom w
— i =

. PARAMETRE i g [T reTmore |
§ eacen  § TERAFIA rommy PO 1 wstome SYSTEMOVE

| PARAMETRE

4.4.11 Koniec terapie

4.4.11.1 Priprava konca terapie

Heparin

TPE Koniec teraple

P T™MP Pristok krvl |
, 0%EL o oo |
L —
' ._Lx% j
= e —_
[ Prietok plaz.
m 5]
- dﬂgn 0 |
: mimin |
3 Pripravte koniec terapie L
L 0] —
m | - Ak sa stlagi taéidlo "Vymenit™, zostatkova plazma v plazmovom systéme sa vymeni
Pre-F { - Ak sa stlagi tlagidlo plazma v systéme sa
oy 45
| Zostatkova plazma Terapla Zostatkova plazma
| i

Zobrazi sa vymena vaku s filtratom.

> Vaky vymerite podla popisu.
Vypne sa bilancovanie.

> Pockajte, kym sa zobrazi hlasenie
Vak s filtratom je piny.

> Stlacenim tladidla Potvrdit’ sa vratite na

obrazovku terapie.
Terapia pokracuje s aktualnou
hmotnostou kazdého vymeneného
vaku. Bilancovanie sa spusti
automaticky.

> Na ponukovej liste vyberte moznost’
KONIEC TERAPIE.

> Vyberom moznosti Vymenit’ ukoncite
terapiu s vymenou zvyskovej plazmy.

Stlacenim tlacidla Pokracovat’ bude
pokraCovat terapia.

Stla¢enim tlagidla Zlikvidovat’ prepnete
priamo na ponuku Terapia ukonéena bez
vymeny zvyskovej plazmy:

(pozri kapitolu 4.4.11.3 na strane 136).

Poznamka

Vymena zvyskovej plazmy je za urcitych podmienok deaktivovana.
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4.4.11.2 Vymena zvyskovej plazmy

> Stlacenim tlacidla Stop zastavite
substituénu pumpu.
Vypne sa bilancovanie.

Stlacenim tlacidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Priprava konca terapie.

Stop

iRy

> Nalozte vak s NaCl na vahu 1
a pripojte ho.

> Uzatvorte svorku (biely) na plazmovom
sete k vaku s plazmou na vahe 2.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
vymenu zvyskovej plazmy.

Spustit’
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Zobrazi sa zostavajuci objem.
Substituéna pumpa doda 270 ml.

Stlacenim tlacidla Skon¢it’ ukongite vymenu
zvy8kovej plazmy.

Skoncit

> Stlacenim tladidla Potvrdit’ zvolite
reinfaziu krvi.

Stlacenim tlacidla Potvrdit’ v polozkach
Bez reinflzie krvi a Krvna pumpa Stop
na obrazovke, ktora nasleduje, prejdete
priamo na obrazovku Odpojte pacienta!
(pozri kapitolu 4.4.11.5 na strane 139).

Potvrdit’ Potvrdit
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® Koniec terapie bez vymeny zvySkovej plazmy
TPE st Koniec terapie ﬁ . E
Py ™P t . Prietok krvl
- 30 x0 L 0 :aui ':;‘;
— 3 t '
. Pristek plaz.|
- m ity
b :wg; :
Lo Terapia ukonéena bez vymeny zostatkove] plazmy
“ Po potvrdeni polozky "Bez reinfuzie krvi” alebo "Reinfuzia krvi” viac nie je moZné vymenit
PreF | zostatkov plazmu.
45 =

nOnE R ——,
TERAPIE :

(T

4.4.11.4 Koniec terapie s reinftiziou krvi

TPE il Koniec terapie ol [
e e
i O T™MP Heparin Bolus heparinu Ohrievaé Prietek krvl |
— i ml Spusti/Siop . L)
w 0L 07 g 1.0  Spustitt Zapnuté 100
— | ! i Vymenena ;lnz‘ml Cielovy n‘b]lm m“:‘:‘“ -
3 '3 ml ml timin
“ ! y 3500 3500 00:00
[ Prietok plaz.
m "
= dog 1
. Koniec teraple s reinfuziou krvi
“ Ak sa stlaci tlagidlo "Stop”, viac sa neda pokradovat' v aktudlnej terapii.
Pre-F
oy 45
Krvna pumpa
: : —— — g —
==

WISTORIE

PARAMETRE

> Stlacenim tlacidla Potvrdit’ zvolite
reinfuziu krvi.

Stladenim tlaCidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Priprava konca terapie.

Stlacenim tlacidla Potvrdit’ v polozkach
Bez reinfuizie krvi a Krvna pumpa Stop
na obrazovke, ktora nasleduje, prejdete
priamo na obrazovku Odpojte pacienta!
(pozri kapitolu 4.4.11.5 na strane 139).

> Stlacenim tlacidla Stop zastavite krvnu
pumpu.

Stlacenim tlaCidla Spat’ sa vratite na
obrazovku s vyberom reinfuzie krvi.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022
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Spustit’

Pozastavit'

> Odpojte pristupové vedenie od pacienta
a pripojte ho k vaku s roztokom NacCl.

> Stlac¢enim tlacidla Spusti
reinflziu.

" spustite

Prietok krvi sa obmedzi na 100 ml/min.

Reinflzia krvi sa skon¢i automaticky, hned
ako opticky detektor deteguje roztok NacCl.

Stlacenim tlacidla Pozastavit’ reinfaziu krvi
zastavite.

Stlacenim tladidla Skon¢it’ ukondite
reinfaziu krvi.

138
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> Stlacenim tlacidla Skongéit’ ukoncite
reinfaziu krvi.

Stlacenim tlac¢idla Pokra¢ovat’ vykonate
reinflziu dalSich 100 ml roztoku NaCl.
V pripade potreby sa to da zopakovat'.

Pokracovat

4.4.11.5 Odpajanie pacienta

> Odpojte pacienta.

> Stlacenim tlacidla Vysunut’ spustite
vysunutie supravy setov.
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4.4.11.6 Odstranenie supravy setov

Upozornenie
A Riziko krizovej kontaminacie v désledku kontaminovaného

spotrebného materialu

Hrozi riziko Sirenia baktérii.
> Spotrebny material sa musi po ukonceni terapie zlikvidovat v sulade

s predpismi o zneskodfiovani potencialne kontaminovanych
materiélov.

R
TPE leparin Konlec teraple |

> QOdstrarite supravu setov.

V ponuke Histoérie si mbézete zobrazit udaje
terapie a udalosti.

> Pristroj vypnite pomocou tlacidla Vypnut'.

Demontujte supravu setov

- Odstrarite tlakowé kupely z jednotky na meranie tiaku
- Udaje bilancovania sa nachadzaju v Historiii

| SYSTEMOWE
| PanasETRE

c 1
mape | HISTORE
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4.5 Pediatrické CRRT terapie

VSeobecny opis postupov Ped. CVVHD 8 kg az 16 kg a Ped.
CVVHD 16 kg az 40 kg s poznamkami o rozdieloch medzi
jednotlivymi moznostami terapie.

4.5.1 Zapnutie pristroja a spustenie funkéného testu

Na Ziadnej z vdh nesmie byt Ziadna zataz.

> Pristroj zapnite pomocou tlacidla
Zap./Vyp..

Zobrazi sa verzia softvéru, datum a cas.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Verzia software 6.0 SK
29.06.2021 12:58

Moznosti terapie E

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
funkény test.

Funkény test

Funkény test
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4.5.2 Vyber moznosti terapie

Ped ' CVVHD 8'kg

Ped. CVVHD T6'Kg

Pokracovat'

> Zvolte moznost terapie.

Stlacenim tlacidla Pokracovat’ sa bude
pokraCovat v predchadzajucej terapii.

> Stlacenim tlacidla Zachovat’ potvrdite
predchadzajuce udaje bilancovania.

Alebo

> Stla¢enim tlaCidla Odstranit’ resetujete

predchadzajuce udaje bilancovania na 0.
Pacient ID a Pripad ID sa nevymazu.

> Potom stlacenim tlacidla OK potvrdte svoj
predchadzajuci vyber (,Zachovat™ alebo
,Odstranit"”).

142
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4.5.4 Poziadavky na spustenie

Ped. CVVHD Heparin

Moznosti terapie

0 M @ oM e

T A > Kontrola obsahu vakov s roztokom

PozZiadavky na spustenie pre
Ped. CVVHD 8 - 16 kg

s vyuzitim informacii zobrazenych na
obrazovke.

> Stlacenim OK potvrdite poziadavky na

Dialyzat S obsahom Ca SpUStenie.
Striek. s hep. Fresenius Injectomat 50 mi Stlaéenim tlaé|d|a Spat’ sa Vrétite na
R RO iR 1 obrazovku s moznostami terapie.
Su poZiadavky na spustenie
spinené?

Upozornenie

Riziko pre pacienta v désledku tepelnych strat cez mimotelovy
krvny obeh z dévodu nizkej teploty okolia a nizkych prietokov
dialyzaéného/substituéného roztoku

Ak je teplota okolia prili§ nizka alebo prietoky
dialyzagného/substitu¢ného roztoku su prilis nizke, moze to viest
k hypotermii pacienta.

> Terapiu vykonajte pri izbovej teplote aspori 20 °C.

> Terapie s prietokom dialyzacného/substitu¢ného roztoku < 600 ml/h
vykonavaijte pri izbovej teplote = 25 °C.

> Zapnite ohrievac.
> Pocas terapie nesmie byt prievan.
> Pravidelne monitorujte teplotu pacienta.

> V pripade potreby vykonajte opatrenia na udrzanie teploty pacienta,
pouzite napr. elektrické prikryvky.
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IFU-SK 14A-2022 143



Kapitola 4: Obsluha

4.5.5 Pripevnenie kazety

Na ucely pripevnenia kazety mbézete pouZzit
tieto tlacidla:

Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

Stlagenim 0 preskocite na koniec pokynov
nastavenia.

Stlagenim @ sa vratite na predchadzajci
krok.

Stlagenim 0 preskocite spat na zaciatok
pokynov nastavenia.

@ Poznamka
Suprava multiFiltratePRO-Kit Ped. CVVHD sa pouziva pri rezimoch
terapie Ped. CVVHD 8 kg az 16 kg a Ped. CVVHD 16 kg az 40 kg.

> Kazetu zaveste podla popisu.
> Filter upevnite do drziaka filtra.

> Stlacenim @ prejdete na dalsi krok.
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4.5.5.1 Pripevnenie spatného setu

Upozornenie
A Nebezpecenstvo vzduchovej embdlie v désledku nefunkénosti
detektora vzduchu

Krvné zrazeniny (koaguld) v suprave setov, kontaminacie a/alebo
vihkost na detektore vzduchovych bublin méZu negativne ovplyvnit
spravnu funkciu detektora vzduchovych bublin.

> Dbajte na to, aby bol detektor vzduchovych bublin &isty a suchy.

> Na detektore vzduchovych bublin nepouzivajte predmety a média,
ktoré vedu ultrazvuk.

Upozornenie
A Riziko vzduchovej embdélie v désledku vzduchu v suprave setov

Ak sa suprava setov nezalozi spravne, mdze sa tym zabranit
fungovaniu systému detekcie vzduchu.

> Po zalozeni supravy setov do detektora vzduchovych )
bublin/optického detektora sa musia sety tiahnut po celej dizke
drziaka setov.

Upozornenie
Riziko vzduchovej emboélie v dosledku vzduchu v suprave setov
> Supravu setov zalozte spravne do okluznej svorky vedenia.

> Suprava setov sa nesmie pocas terapie z okluznej svorky vedenia
odoberat.

Ped. CVWVHD Heparin Priprava f
L ; > Spatny set pripevnite podla popisu.

Vratny systém > Stladenim @ prejdete na dalSi krok.

1. WiaZte zachytdval bubliniek do detekiora hladiny

2. Wlofte vratny set do optickeho detelkioraidetektora
vaduchowych bubkniek a do oklizne) svorky [modra)

3. Zaveste prazdmy vak na stojan na inflziu (vpravo)
4. Pripofte vratny takowy set (a)
5. Pripojfi pripogu filra [modra) k filu
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4.5.5.2 Pripevnenie pristupového setu

Ped. CVVHD Heparin

Priprava I

> Pristupovy set pripevnite podla popisu.
Skontrolujte, ¢i pripevnena kazeta

Erishinovy syathm zodpoveda vybranej moZnosti terapie.
" Sk SN § poom Zals A DU > Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

2. Pristupovis iakovi kupelu umiestnita na @dnothu na
masanie tiaku (b)

3. Ak sa poufiva flada s roztokom NaCl, uzawite svorku
[E=rven) pristupoveho sety

4. Via2te pristupovy set do oklizne] svarky (Zervena) a papajte
Js roztoku MaCl

5. Kupolu na
mesanie tiaku (¢}

B Pripojlu filira (Eervenu) pripoge k fitru

@) Poznamka
Po zalozeni prvého regulatora polohy sa kazetovy set méze
odstranit a vymenit az po zruSeni pripravy (Ponuky/Zrusit’
pripravu (pozri kapitolu 4.7.2 na strane 166)).

4.5.5.3 Pripevnenie filtratového setu

Upozornenie
A Riziko kontaminacie z dévodu poSkodenych vakov

Vaky mozu pri pade prasknut.

> Vaky s filtratom zatlacte ¢o najdalej na haciky dolnych vah.
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> Filtratovy set pripevnite podla popisu.
Monitorovanie vaku s filtratom mozno
nastavit v Systémovych parametroch,
atood51do101.

> Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

4.5.5.4 Nakladanie vakov s roztokom

@ Poznamka
Pri nakladani vakov s roztokom na vahy musia pripojky smerovat
dovnutra a dozadu.

> NaloZte vaky s roztokom na vahy podla
popisu.
Maximalne zatazenie na vahu je 12 kg.

> Stlacenim @ prejdete na dalsi krok.

4.5.5.5 Pripevnenie dialyzaéného setu

@ Poznamka
Pri vkladani ohrevovych vakov dbajte na spravne farebné kddovanie.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022 147



Kapitola 4: Obsluha

Priprava [

> Dialyzacny set pripevnite podla popisu.

— > Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

1. Zavadzajls poziciondr do pumgy na dialzal kim nezaznis
ZvUkovy SiOnal a potom Zaviite cerka pumpy

2. Pripofie pripojku fitra (zalena) k fit

3. Potishnite vak ohnevata so matkami (zelens) nadol do
ohievaZa (zeleny) a zavedte znathy (zeleng] do driiaka
[zelemy)

4. Set s diakzatom pripofe k roztokom

4.5.5.6 Vlozenie heparinovej striekacky

Upozornenie
A Riziko nadmernej alebo nedostatoénej heparinizacie

Nizka rychlost podavania méze viest k nadmernej alebo nedostatocne;j
heparinizacii z dévodu nepresnosti v pumpe heparinovej striekacky.

Aby sa zabezpecila presna rychlost podavania pumpou heparinovej
striekacky,

> rychlost podavania musi byt nastavena na viac ako 1 ml/h:

> koncentracia heparinu v striekacke musi byt prispdsobena rychlosti
podavania.

Poznamka

q

Pouzivajte iba typ striekacky vybrany v poloZzke Nastavenie
a zobrazeny na obrazovke.

Poznamka

G

Pri vkladani heparinovej striekacky dodrZujte tieto pokyny:

— Kridelkd striekacky musia byt umiestnené medzi drziakmi valcov
a konzolou.

— Opierka palca na pieste striekacky musi byt umiestnena medzi
Cefustami pruzinovej svorky na zasobniku.

Mo, Tip

\NIZ Heparinovu striekacku mozno zalozit' kedykolvek po spusteni terapie
zvolenim poloziek PONUKY/Vymena striekacky (len ak je aktivovana
heparinova pumpa).
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> Heparinovu striekacku vlozte podla
popisu.

> Stlagenim @ prejdete na dalsi krok.

> Zalozte kompletnu kazetu.
Ak nie je mozné zvolit tlacidlo OK
(je znazornené sivou farbou),
skontrolujte pripevnenu supravu
setov podla pokynov na obrazovke.

> Stlacenim tlacidla OK potvrdte dokonalé
pripevnenie supravy setov.

Ak bola zvolena antikoagulacia heparinom,
po potvrdeni sa vedenie heparinu
automaticky naplni.
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4.5.6 Plnenie a preplachovanie kazety

4.5.6.1 Plnenie supravy setov

Ped. CVVHD Heparin

—tt s - | > Stlacenim tlaCidla Spustit’ spustite
- 023_ plnenie supravy setov.
__ Preplachovanie sa spusti automaticky hned
po detegovani spravnej hladiny napine
s v zachytavaci bublin.
2 mogf Prietok preplachovania mozno zmenit
;_ pomocou tlacidiel koliskového spinaga + [ —.
Lt Naplnit' systém hadiéiek
M - Otvorte svorky o
PreFi 1 - Zlomte kénusy na vakoch s roztokom
0 = _r "

4.5.6.2 Zadavanie Pacient ID a Pripad ID

Poziadavky Ponuka Pacient sa otvori automaticky po spusteni plnenia, ak je
aktivovana Prejst’ do ponuky Pacient. Inak sa po spusteni plnenia
automaticky otvori ponuka Parametre terapie:

(pozri kapitolu 4.5.6.3 na strane 151).

Ped. CVVHD Heparin

Pacient Nagplalr'systém hadidiok . , .
Irieke . : - | > Skontrolujte zobrazené Pacient ID
| o: Paclent 1D Pripad ID Prepl. priet. |

0 %ol | a Pripad ID.
I Ll Tieto polia budu prazdne, ak este
neboli zadané Ziadne udaje.
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Ped. CVWWHD  Heparin Paclent Naglnlt systém hadiciok [

- Pacient ID Pripad ID . Prepl. priet.
ehamin
L 0 %0 100 i
| ]

Ped. CVVHD Heparin

Pacient Naglalt systém hadiciak [

| Pacient ID Pripad ID . Prepl. priet.
| 0 '-I.;-I;
| s 1234 ;

e =

4.5.6.3 Vkladanie parametrov terapie

> Na zmenu alebo zadanie Pacient ID
a Pripad ID stlacte prislusné pole.

> Pomocou klavesnice zadajte pozadované
Pacient ID a Pripad ID.

> Stlacenim tlacidla OK sa zobrazena
hodnota pouZzije.

> Skontrolujte zadané Pacient ID
a Pripad ID.

@ Poznamka
Funkciu bolusu mozno pouZit' vtedy, ak je potrebné podat inicialny

bolus heparinu.

Infuzia antikoagula¢nych tekutin sa koriguje automaticky pri celkovej

bilancii.
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Ped. CVWVHD Heparin Parametre teraple A L I ' }
A — Lrpiace > Skontrolujte vopred nastavené parametre
- { o . Dialyzat Prietok krvl Prepl. priet | . ’
"‘3; getied o | terapie. V pripade potreby parametre
" L Vypnuté 380 30 100

terapie upravte.

—] Heparin Bolus heparinu
8 {0 spusi ,  — Teplot:
i&’“ ﬁ Zadaijte teplotu dialyzaéného roztoku (°C).
iGCJs' — Tlagidlo Teplota sa moze pouzit na
r R zapnutie a vypnutie ohrievaca.

4.5.6.4 UF preplach

@ Poznamka

Pri pouziti vakov s NaCl len s jednou pripojkou overte dostatocné
mnozstvo roztoku NaCl.

Ped. CWWHD  Heparin o T
Parametre terapie s ..
SremT: M—J Ak pouzivate vak s NaCl s dvoma
i T Wl M "2l pripojkami:
1 Vypnuté 380 30 100 |

it B oo > Odstréarite spatné vedenie z prazdneho
! i Spusisup vaku a pripojte ho k roztoku NaCl.
i! 1.5 1.0 Spustit’

& O Teplota > Stla¢enim tlacidla Spustit’ spustite UF

0B

0 38.0 preplachovanie.
| ——
j A Ak pouzivate vak s NaCl s jednou
[ replac £ i
- ki pripojkou:
ﬂ - Otoéte filter a skontrolujte spravne dosadnutie
. Pre.f | -Privedts 300 ml roztoku NaCl

> Ponechajte existujuce pripojky tak ako su.

> Stla¢enim tlacidla Spustit’ spustite UF
preplachovanie.

Hladina v zachytavadi bublin sa nastavi
automaticky po ukon&eni UF preplachovania.
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4.5.7 Cirkulacia

Zastavit’ pred cirkulaciou

Upozornenie

Riziko kontaminacie v dosledku nedodrzania hygienickych
podmienok

Hrozi riziko Sirenia baktérii.
> Snazte sa, aby boli ¢asy pripravy a cirkulacie pred terapiou ¢o
najkratsie.

Poznamka

Ak sa pripojenie pacienta musi odloZit, mimotelovy obeh sa urdity ¢as
po priprave mdze udrziavat v stave cirkulacie.

Aby sa zabranilo prili§ dlhému namahaniu supravy setov, pri
monitorovani Zivotnosti supravy sa zohfadriuje aj €as cirkulacie.

Poznamka

V poloZzke Nastavenie mozno cirkulaciu nastavit tak, aby sa spustila
automaticky alebo aby ju potvrdil pouzivatel.

Z vyroby je nastavena moznost Potvrdit’, pretoZze automatické
prepnutie do rezimu cirkulacie je mozné len v pripade, Ze sa pouZziva
vak s roztokom NaCl s dvomi pripojkami.

| Po dokonc&eni preplachovania sa krvna

UF preplach dokonéeny

Pri cirkuldcii v pripade potreby viozte konektor recirkulicie!

Prepl. priet |

ol pumpa zastavi.
0 ) Ozve sa zvukovy ton.

i > Pripojte pristupové a spatné vedenie
—_— k pripojke recirkulécie.

> Stlagenim tladidla Spustit’ spustite
cirkulaciu.

Alebo

> Stlagenim tladidla Priprava spustite
pripojenie pacienta.
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® Automaticka cirkulacia

Po dokoné&eni preplachovania sa automaticky
spusti cirkulacia.

> Pripravte sa na pripojenie pacienta.

> Stlacenim tlacidla Priprava zastavite
krvnd pumpu.

Priprava
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4.5.8 Pripojenie pacienta, ked’ je mimotelovy krvny obeh naplneny krvnym

substituatom

A

Ak to predpiSe lekar, mimotelovy krvny obeh sa mdze naplnit krvnym
substituatom. Aby sa zabezpecila bezpe€na prevadzka pristroja, musia
sa kroky dodrziavat v stanovenom poradi.

Upozornenie

Riziko predavkovania heparinom

Po naplneni krvnym sustituatom nie je mozna prvotna recirkulacia.
> Pacient by mal byt Uplne kanylovany.

> Pacient by mal byt pripraveny na terapiu CRRT.

> Pacienta pripojte ihned po ukon&eni plnenia krvnym substituatom.

Upozornenie
Nedostatok objemu v désledku mimotelového objemu krvi

Na vyrovnanie nedostatocného objemu mozno mimotelovy krvny obeh
naplnit krvnym substituatom. Pritom je potrebné dbat na nasledujuce
body:

> Mimotelovy objem krvi pozostava z objemu krvi pouzitej supravy
setov a filtra. PrisluSné objemy sa musia prevziat z prisluSného
navodu na pouzitie.

> Mimotelovy krvny obeh naplrite krvnym substituatom do pIného
objemu.

Priklad vypo¢tu mimotelového objemu krvi pre supravu Ped. CVVHD:
Objem krvi supravy setov 61 ml + objem krvi supravy setov AV400S
52 ml = 113 ml mimotelového objemu krvi

Upozornenie
Bolus tekutin prostrednictvom reinfuzie krvi

Pri terapii, pri ktorej je mimotelovy krvny obeh naplneny krvnym
substituatom, vedie reinfuzia krvi k pozitivnemu bilancovaniu tekutin.

> Pozastavte terapiu bez reinflzie krvi.

> Ukongite terapiu bez reinfuzie krvi.

OSetrujuci lekar sa mbze od tohto postupu odchylit’ v zavislosti od
klinickej situacie.
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Ped. CVVHD Heparin

Parametre terapie

e !:) i‘,:'h',f:: Dialyzat Prietok krvi
0 of min mih midmin
1 "L vypnuté 380 30

._.._“E Heparin Bolus heparinu
|

il il SpustitiStop
H 1.5 1.0 Spustit’
. X P Teplota :
QL
e ™ 38.0

Chikulacia t ’ 7
Zastavi sa krvna pumpa.
Prepl. priet !
oo | > Pripravte krvny substituat.
| I > Pripraveny krvny substituat zaveste na
= pravy infuzny stojan.

> Pripojte pristupové vedenie (Eervené) ku
krvnému substituatu a otvorte svorku.

| —
| |
= Pripojenie k pacientovi
mg spustite.
" -Pripojte pristupovy set k pacientovi alebo pripojte suéasne pristupovy a vratny set
. Presf | -Otvorte svorku (Gervend) pristupoveho setu a svorku (modn) vratného setu
I3 - Skontrolujte parametre terapie a Udaje pacienta
0=

Cirkulacia

— (N
— . | PARAMETRE
| PRIPRAVA PACIENT TERAPIE

THRARIA

TERAMIE

Ped. CVVHD Heparin

Parametre terapie

b |

SYSTEMOVE
PARAMETRE

HETORE

> Stlagenim tladidla Spustit’ krvnd pumpu

Chod krvnej pumpy bude pokracovat,
kym opticky detektor nedeteguje krv.

Pripojenie k pacientov t

-:-Ei&mw > Ak sa zisti pritomnost krvi (zobrazi sa
MQQ ehlost | Ok ”':‘.““L‘""'E hlasenie 2404 alebo 7401), pripojte
] F iyt B # pristupové a vratné vedenie k pacientovi.
— O Heparin Bolus heparinu

h 1.5 1.0 Spustit’

P Teplota
Qs
m—_— 38.0

| > Ak pouZivate krvné substituaty, ktoré

= nespustaju detekciu krvi, znova zastavte
krvnu pumpu, ked je mimotelovy obeh
naplneny krvnym substituatom az na piny

———
. e -~ objem. Pripojte pristupové a spatné
L | e vedenie k pacientovi.
w- T -Akstetoedte vratny k
R pripolts Seaiay ot c > Stlaenim tlacidla Spustit’ spustite
| ' terapiu.

Terapia

— (N
- o | PARAMETRE
E pnisaava PACIENT

TERAPIE e

TERAMIE

—

PEIRY

e —
O SV
PARAMETRE
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4.5.9 Pripojenie pacienta bez naplnenia mimotelového krvného obehu krvnym

substituatom
Ped. CWWHD  Heparin :
I Parametre terapie Chrkulacia
~ Cista UF E
-
) vchlost Dialyzat Prietok kvl Prepl. priet.
QQ ry”h‘!“ Rk mih mimin U

Vypnuté 380 30 100

Heparin Bolus heparinu

L il il SpustitiStop .
E 1.5 1.0 Spustit’ =
; X . Teplota =

m Qf -
. 0= 380
——
__ Pripojenie k pacientovi
II I” l - Pripojte pristupovy set k pacientovi alebo pripojte suéasne pristupovy a vratny set
{ Pre-Fi 1 - Otvorte svorku (Eervend) pristupového setu a svorku {modnd) vratného setu
I - Skontrolujte parametre terapie a Gdaje pacienta
. 0=
Cirkulacia Krvna pumpa
20z
E CEiama S e

. — . | PARAMETRE i
PRIPRAVA PACIENT il TERAPIA PEIUKY

Ped. CVVHD Heparin

Parametre terapie Pripojenie k pacientov E

B16kg
° Cista UF
0 rychiost ""':':“ Priet bl
a mih " ml
1 ™. vypnuté 380 30
T ——————
— Heparin Bolus heparinu
il il SpustitiStop
: 1.5 1.0 Spustit’
X . Teplota =
Q.
. 0=f SNSE0
————
Lt Krv detegovana
w « Ak ste to edte vratny k
i - Ak sa systém napinil krvnym pripojte seta vratny setk
I pacientovi

| Terapia
- ——
E . — o -

—

| PARAMETRE
TERAPE

NS

PiPRAVA | PACIENT TERAPIE

TERARIA PEIRY

TERAMIE

Zastavi sa krvna pumpa.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ krvni pumpu
spustite.
Chod krvnej pumpy bude pokracovat,
kym opticky detektor nedeteguje krv.
V pripade potreby podajte bolus
heparinu.

Stlacenim tla¢idla Pokrac¢ovat’ sa bude
pokraCovat v cirkulacii.

Opticky detektor detegoval krv.

Zastavi sa krvna pumpa.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
terapiu.
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4.5.10 Terapia

4.5.10.1 Obrazovka terapie

Ped. CWWHD  Heparin Terapla t . . oy
e i Obrazovka terapie je otvorena po cely ¢as
m;moi I'S‘:Fr:-!g st UI:I:!:R Prlr“l:::rvl E te I’a p |e .
= 7"l Vypnuté 380 = . . o Al
L T _ V informacnej oblasti su zobrazené dblezité
e i e o Udaje terapie:
T —TTI-— Historia tlaku/alarmov
s — traple Dalsi tkon operatora
. 40w 0.00 00:05
:
LommniER 1

£ wOmEC
TERAFEE ||

Po zacati terapie mozno prietok krvi upravit

pomocou koliskového spinaca:

— Rychlost podavania od 10 ml/min do
50 ml/min mozno nastavit' s rozlisenim
1 ml/min.

— Rychlost podavania od 50 ml/min do
100 ml/min mozno nastavit' s rozliSenim
5 ml/min.

— Rychlosti podavania od 100 mil/min do
200 ml/min mozno nastavit' s rozliSenim
10 ml/min (len s moznostou terapie Ped.
CVVHD 16 kg az 40 kg).
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4.5.10.2 Ponuky

% E

Ped. CVWVHD Heparin g I
Ponuk; i )
St - 3%
. 3 -
m D Hladlnal Terap Wpnat - P"::k i
g H bllancavani i
30 o} m prerusend ancavanie v
i —_——
Starostiivost’
UF/BF
wemmesremean—

a

| PARAMETRE

ol TERAPIA

4.5.10.3 Historie

WOMEC

i TERAPIE

| HsTOME

SYSTEMOVE
PARAMETRE

Ped. CVWVHD Heparin proye P o I
B l5kg il
L] i -
m O { Gdnje i 1 Hisisin l { dalesti l P"i:““uwll,
L 30X 30 |
| Aktuglna terapla senbupripinssho .
dtu Spustt  Tranis
—— Spustit: Ped. CYWHDE K 20,06.2021 13:00 00:00 UFBF
1 e ] % E
J Bllancovanie o000 |
& CJ | Objem dialyzatu 0.00 |
40 =of | Cisty UF objem 000 |
Objem bolusu heparinu 0.0 mi
I Objem kontinudlneho heparinu 0.0 mi
Pre-F |
P Trvanie terapie 00:05 h:min
- m:_ Zivotnost filtra 00:05 h:min
= ==
S - T
—— i { acan | PAMTRE WONIEC

TERAPIA

TERAPIE

e TERAPIE

| besone

MéZu sa vybrat tieto moznosti ponuky:

Tlacidla koliskového spinaca na
nastavenie hladiny v zachytavadi bublin:
Na zvySenie hladiny v zachytavaci
bublin.
Na zniZenie hladiny v zachytavaci
bublin.
Zrusit pripravu:
Na odstranenie (pouzivatel)/vysunutie
(pristroj) stpravy setov poc¢as pripravy.
Terapia prerusena:
Na pozastavenie terapie.
Vypnutie bilancovania/Zapnutie
bilancovania:
Na vypnutie a opatovné zapnutie
bilancovania.
Vymena striekacky:
Na vymenu heparinovej striekacky.
Starostlivost’:
Na spustenie rezimu Starostlivost.
Vymena vaku:
Na vymenu vaku s dialyzaénym
roztokom a vyprazdnenie vaku
s filtratom.

Znazornenie podrobného opisu moznosti
ponuky: (pozri kapitolu 4.7 na strane 166).

Mo6zu sa vybrat tieto karty:

Udaje bilancovania
Histdria bilancovania
Udalosti

(pozri kapitolu 4.8 na strane 188)

Stlacenim tlacidla Vymazat’ bil. udaje
resetujete vSetky doteraz zaznamenané
suhrnné informacie o objeme na ,nulu®.
Trvanie terapie a zivotnost filtra sa
nevynuluju.
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4.5.10.4 Systémové parametre

Ped. CVWVHD Heparin - . —
Systémové parametre i )} e e
Eal —— | Na obrazovke Systémové parametre sa
fn 0| o - St na otvorenie prislusnych moznosti mézu
: : | s———— s—— pouzit' len modré (aktivované) tlacidla:
— S e — e | (pozri kapitolu 4.9 na strane 193).
ﬁi\’” Na aktivovanie sivych tlacidiel budete

potrebovat kartu ServiceCard alebo
UserCard.

4.5.11 Koniec terapie

4.5.11.1 Priprava konca terapie

Ped. CVWVHD Heparin Y
e e A | > Na ponukove;j liste vyberte moznost
- )| ”'i‘."fm“'"'% KONIEC TERAPIE.
- I 30
i _ > Stlagenim tlacidla Potvrdit’ zvolite
o=, o reinfuziu krvi.
i" o Stlacenim tlacidla Pokracovat’ bude
40 pokracovat terapia.
TSR Stlagenim tla¢idla Potvrdit’ v poloZkach
—_— Bez reinfuzie krvi a Krvna pumpa Stop
ﬁ | & PVIS) SHu NRpAn e sta RO kAT L uhory rebart s K na obrazovke, ktora nasleduje, prejdete

45 | priamo na obrazovku Odpojte pacienta!
I (pozri kapitolu 4.5.11.5 na strane 163).

- WOMEC
TERAFE |
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4.5.11.2 Koniec terapie s reinfiziou krvi

A

A

Upozornenie

Pozitivne bilancovanie tekutin zvySenim objemu reinfuzie krvi na
konci terapie

Ak sa na konci terapie zvySi objem reinfuzie krvi (v désledku
pokrac¢ovania reinfuzie krvi po detegovani roztoku NaCl), méze to viest
k pozitivnemu bilancovaniu tekutin.

> Pri nastavovani mnozstva ultrafiliracie sa musi zohladnit objem
reinfazie krvi.

Upozornenie
Bolus tekutin prostrednictvom reinfazie krvi

Pri terapii, pri ktorej je mimotelovy krvny obeh naplneny krvnym
substituatom, vedie reinfuzia krvi k pozitivnemu bilancovaniu tekutin.

> Pozastavte terapiu bez reinfuzie krvi.

> Ukondcite terapiu bez reinfazie krvi.

> Stlagenim tlacidla Stop zastavite krvnu

pumpu.
Vypne sa bilancovanie.

Stlacenim tlaCidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Priprava konca terapie.

Ped. CVVHD Heparin |
Konilec N!rapl& [ ) i
BoiSkg b }
L]
m Prietok krvl i
- 20 % 30 |
— —
d uFmF
i L
L
m ()|
o 40 sof
i Koniec teraple s reinflziou krvi
el Ak sa stlagi Hagidlo “Stop”, viac sa neda pokragovat' v aktudlne] terapii
Pre.F Ak sa mimatelovy krvry okruh napinil krvného reinfuzie
re=r1 krvi bude kladna bilancia tekutin.
. A5
37
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4.5.11.3 Spustanie reinfazie krvi

Spustit”

zastavit'

> Odpoijte pristupové vedenie od pacienta
a pripojte ho k vaku s roztokom NacCl.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
reinfaziu krvi.
Prietok krvi sa obmedzi na 100 ml/min.

Reinfuzia krvi sa skon¢i automaticky, hned
ako opticky detektor deteguje roztok NaCl.

Stlacenim tla¢idla Pozastavit’ reinfaziu krvi
zastavite.

Stlacenim tla¢idla Skong¢it’ ukondite
reinfaziu krvi.

162
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4.5.11.4 Rozpoznal sa roztok NaCl

> Stlacenim tlacidla Skongéit’ ukoncite
reinfaziu krvi.

Stlacenim tlac¢idla Pokra¢ovat’ vykonate
reinflziu dalSich 15 ml roztoku NaCl.
V pripade potreby sa to da patkrat
zopakovat.

> Odpojte pacienta.

> Stlacenim tlacidla Vysunut’ spustite
vysunutie supravy setov.
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4.5.11.6 Odstranenie supravy setov

Upozornenie
A Riziko krizovej kontaminacie v désledku kontaminovaného

spotrebného materialu

Hrozi riziko Sirenia baktérii.
> Spotrebny material sa musi po ukonceni terapie zlikvidovat v sulade

s predpismi o zneskodfiovani potencialne kontaminovanych
materiélov.

Ped. CVWHD Heparin |
Kaoniec terapie s ’
Saliki : | > QOdstrarite supravu setov.

V ponuke Histoérie si mbézete zobrazit udaje
terapie a udalosti.

> Pristroj vypnite pomocou tlacidla Vypnut'.

Demontujte stipravu setov

- Odstrarite tiakove kupoly z jednatky na meranie tiaku
- Udaje bilancovania sa nachadzaji v Histariii
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4.6 Indikatory terapie

4.6.1 Histoéria tlaku/alarmov
CVVHDF H'PHI" Terapia
° Cista UF - ;
. . Substituat Dlakyzat Prietok krvl
n::’o -4 ""‘.L'w?" mih mih 0o
10 1000 2000 100
f—|'_n Hep‘lrin D.I:\.'k! Ca Davka cltraty
i i - mmol] fitrity mmal kra
- Vypnuté 1.7 5.0
L " Trvanle =
i ﬁ Bilancovanie ‘:ﬂ:ﬁ"’

40% 030 0209

i n

— Wi
— PFreF
- 2 rerat E
. Pre-F | 1 J: =M e
435 =

- Bl

4.6.2 Dalsi ukon operatora

CVVHDF Heparin Terania
Py c"":l:'; Substitust Diatyzat Prietok krvl
0% e i it e
10 1000 2000 100
f—|'_n Hep‘lrin D.I:\.'k! Ca Davka cltraty
i i - mmol] fitrity mmal kra
- Vypnuté 1.7 5.0
e -Bllancnvands ~ Trvanie =
7 ﬁ teraple
FLmin

40%f 030 02:09

{ Ilﬂd-h """"""'_'U Datid kon speriora i-“

' Vatsie 30min  Vymena vaku s filtratom
30min Vymena vaku s dialyzatom
ih Vymena vaku s Ca

. Pre-F | ih Vymena vaku s citratom r wyr—

1h Vymena vaku so substituatom siniias

Na karte Historia tlaku/alarmov su
zobrazené rdézne priebezne zaznamenané
tlaky. Zobrazenie Histoérie tlaku/alarmov
mozno nakonfigurovat v moznosti ponuky
Systémové parametre.

Pomocou tlacidiel @ @ posuniete
zobrazeny &asovy ramec.

Na karte Dal$i kon operatora sa nachadza
zoznam uloh, ktoré sa maju v
chronologickom poradi vykonat’ pocas
terapie.

Ak je €as na vykonanie nasledujucej ulohy
kratSi ako 15 minut, do popredia (zobrazenia

terapie) preskoéi karta Dal$i tkon
operatora.
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4.7 Ponuky

4.7.1 Nastavenie hladiny v zachytavaci bublin

CVWHDF Heparin _ ™ W o W ome
Ponuky { \ ‘. , . .
P (47 - mJ > Na manualne nastavenie hladiny
n Qf; Hiadina | TSI s reraptr b S v zachytavaci bublin pouzite tlacidla

. 303 — o | o A ,
ﬁ e koliskového spina¢a Hladina.
VO

™

e - | —

4.7.2 Zrusenie pripravy

CVVHDF Heparin 0 m w s
Ponuky ——— . , -
L % M-LJ > V ponuke vyberte moznost' Zrusit
2 = o pripravu.

—_— * W m - > Stlacenim tlaCidla Spustit’ spustite
[ : vysunutie stpravy setov.

Stlacenim tlacidla Spat’ vykonate

o e pripevnene sipray setov.
| “ Zrusit' pripravu
W i V pripade potreby odpojte pacienta
Pre-F
0 7=

Vyviest’ sUpravu setov

4.7.3 Pozastavenie terapie

Pomocou funkcie Pozastavenie terapie mozno pocas terapie pacienta
na kratky ¢as odpoijit od pristroja.

Upozornenie

Riziko pre pacienta v désledku krizovej kontaminacie/imunitnej
reakcie

Opéatovné pripojenie pacienta k nespravnemu pristroju po pozastaveni
terapie mdzZe viest ku krizovej kontaminacii a vyvolat imunitnu reakciu.

> Po pozastaveni terapie musite mat’ absolutnu istotu, ze ste
k pristroju opatovne pripojili rovnakého pacienta.
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Upozornenie
Riziko kontaminacie v désledku nespravnej manipulacie

s miestami pripojenia
Do mimotelového krvného obehu sa méZu dostat patogény.

> VSetky pripojenia krvného setu a v8etky pripojenia sterilnych
roztokov vykonavajte za aseptickych podmienok.

CV;}':DF Heparin Ponuky 0 W e W ome
0" ——

E

> V ponuke vyberte moznost Terapia

L]
e Prietok krvl | b4 4
gyt m Sl prorutens.
——— :

SE& > Stlacenim tlatidla S reinf. krvi

UF/BF

* m | pozastavite terapiu s reinfuziou krvi
e a ——— (nemozno vybrat pri TPE).
) — Alebo

> Stlacenim tla¢idla Bez reinfuzie krvi

Pri ozast ie terapi , . . e s .
S pozastavite terapiu bez reinfuzie krvi.

Stlacenim tla¢idla Pokrac¢ovat’ bude
pokraCovat terapia.

4.7.3.1 Pozastavenie terapie s reinfuziou krvi (len CRRT)

Upozornenie
A Bolus tekutin prostrednictvom reinfazie krvi

Pri terapii, pri ktorej je mimotelovy krvny obeh naplneny krvnym
substituatom, vedie reinflzia krvi k pozitivnemu bilancovaniu tekutin.

> Pozastavte terapiu bez reinflzie krvi.

> Ukondite terapiu bez reinflzie krvi.

Upozornenie
A Riziko kontaminacie v désledku dlhého €asu zotrvania tekutin
v sUprave setov

> Z hygienickych dévodov a s prihliadnutim na miestne pravidla
a predpisy by malo pozastavenie terapie trvat ¢o najkratSie.

@ Poznamka
K pozastaveniu terapie s reinfuziou krvi mozno pristupit aj priamo
v pripade, Ze opticky detektor uz pocCas terapie nedeteguje krv a je
spustené Pozastavenie terapie s reinfuziou krvi.
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CVVHDF Heparin
- — > Stlacenim tlaCidla Stop zastavite krvnu
n:m Y Hiadina P"'T_‘:'“”:n“"" pumpu.
Pozastavenie terapie sa teraz musi
' E dokongit'

] PreF

Zastavi sa krvna pumpa.
Vypne sa bilancovanie.

uiu;l"a a:lu:rlr tom Ci-Ca . . . iv o
— . Monitoruju sa horné hrani¢né

Pnprava na pozaatmnle taraple s mlnfuzlou I(r\r

- Stlagenim tiaéidla "Stop” pozastavite terapiu
-Vterapii s fym sa terapie

Krvna pumpa

hodnoty tlakov.

I
Stlacenim tlaCidla Spat’ sa vratite na

m obrazovku Priprava na pozastavenie terapie.

PACIENT TERAPIA [T

PARAMETRE WOMEC
TERAPIE TERAFIE

Heparin —
i.cil Ponuky {

Objem reinfizie kv [

> Pripojte pristupové vedenie k vaku

Pozmnle 1ersple s relrrfuzlou Im'l :

Pripojte pristupovy set k roztoku NaCll

Prietok krvl

s roztokom NaCl.
100

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
reinflziu krvi.
Ak bol prietok krvi na terapiu nastaveny
na viac ako 100 ml/min, automaticky sa
obmedzi na 100 ml/min.
Bilancovanie zostane vypnuté.
Antikoagulacia zostane vypnuta.

TERAMIE

. PARAMETRE . oy s
PACIENT TERAPE TERAPIA i TERAFIE

HETORE
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CVVHDF

Hcpaﬁln
i

Reinfiziakrvi

PHIPHAVA

- Rozpoznal sa roztok NaCl
- Vratny set pripojte k roztoku NaCl

PARAMETRE . st
PACIENT 1L TERAPIA PR e

Hcpaﬁln oY

icil Ponuky

Ohjem reinfizie ki
50 ml

Prietok krvl
mimin

Terapla prarsana t

I

Pozastavenie tsraph s reinfaziou krvi

Informacie o Cl-Ca

PHIPHAVA

PARAMETRE
TERAPIE

PACIENT TERAPIA PRy

HETORE

Pfllul: krvl

Reinfuzia krvi sa skon&i automaticky, hned
ako opticky detektor deteguje roztok NaCl.

Stlacenim tladidla Pozastavit’ reinfluziu krvi
prerusSite.

> Pripojte spatné vedenie k vaku
s roztokom NaCl.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite

pozastavenie terapie.
Ak bol prietok krvi na terapiu nastaveny
na viac ako 100 ml/min, automaticky sa
obmedzi na 100 ml/min.
Bilancovanie zostane vypnuté.
Antikoagulacia zostane vypnuta.
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CVVHDF H'f&:jl" Ponuky £ Torapia pransena t
7 L]
| m - — Prietok kevl
ehamin
- 30= 100
— 0
-
—
| . Pozastavenie teraplie s reinflziou krvi ° '
- | terapie &0
 Pre-F i Dy d 0 minGt s o
| s - Maximaine povalené pozastavenie terapie: 240 minit
: Pripojenie k pacientovi -
== ] T ——
e e —

pacE | PARAMETRS

() Priprava na pripojenie pacienta
CWH DF. Hcpaﬁln . Tarapia mmn t

i{a

Prietok krvl

100

Kontrola totoZnosti pacienta
Overte si, & sa po terapie pripdj .._...'....
| e
Pozastavenie terapie Totoznost pacienta spravna TR —
E—— [

PARAMETRE

RGBT PACIENT 1L TERAPIA oKy

Pozastavenie terapie bezi.
Zobrazi sa uplynuty €as.

> Stlacenim tlacidla Priprava spustite
pripojenie pacienta.

> Stlacenim tlacidla Potvrdit’ spustite
spravnu identifikaciu pacienta.

Stlacenim tlacidla Pokraéovat’ bude
pokraCovat pozastavenie terapie.

170 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-SK 14A-2022



Kapitola 4: Obsluha

CYVHDE H',pa;" Ponuky Torapla pransiend t
fost
Ii! O Hladlnat Prl:t:"l‘::rvlg
ol m w 100 |
—b W —
| UFBF
| %
=
- '
|
| Pripojit’ pacienta
w HKontrola totoZnosti pacienta
 Pre-F i Pripojte pristupovy set k pacientovi i
| svorku (Eervenu) pristupoveho setu a svorku (modr) vratného setu e
. 45 m .
[ Pozastavenie terapie Pripojenie k pacientovi S
NRRPORTaC Spust P
- -
202 —_—
=y
e TERAPIA L ponuny i E
TERARIE | TemaPE  § HETORE PARAMETRE

CVVHDF Heparin e
Ponuky { ‘- Torapia pronsend t
Bost i:ga

Prietok krvl |

m i Hladlnat i

—— e G -w ="

| WM
=

- '
._..! (= Krv detegovana
* Pripojte vratny set k pacientovil
Pre-F ¢ e
45 =

p - WOWEC |
TERAPIA PRy il e

TERAMIE

s
PARAMETRE

4.7.3.2

Pozastavenie terapie bez reinflizie krvi

> Pripojte pristupové vedenie k pacientovi.

> Stlagenim tladidla Spustit’ spustite
pripojenie pacienta.
Chod krvnej pumpy bude pokracovat,
kym opticky detektor nedeteguje krv.

Stla¢enim tlaCidla Pokra€ovat’ bude
pokracovat pozastavenie terapie.

Opticky detektor detegoval krv.

Zastavi sa krvna pumpa.
> Pripojte spatné vedenie k pacientovi.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
terapiu.
Zapne sa bilancovanie.
Antikoagulacia je zapnuta.

Upozornenie

A

v suprave setov

Riziko kontaminacie v dosledku dlhého ¢éasu zotrvania krvi

Riziko hemolyzy v désledku stladenej stpravy setov

Riziko straty krvi v désledku koagulacie

> S prihliadnutim na miestne pravidla a predpisy by malo
pozastavenie terapie bez reinfuzie krvi trvat’ ¢o najkratSie.
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Kratke pozastavenie terapie sa definuje ako pozastavenie trvajuce
maximalne 10 minut. Pozastavenie terapie mozno prekrocit o dalSich
10 minut, avSak az po potvrdeni pouzivatefom.

Ak sa predpoklada, ze pozastavenie terapie bude trvat dlhSie, namiesto
toho sa musi vybrat’ pozastavenie terapie s reinflziou krvi.

CVWHDF Heparin

W W 0 W Ome

Ponuky
Lol L) S
L] §
m O Hladlnat ; .;,“,—,,&.—— Prl:t:“l‘::rvlg
S ————
= ¥ W N s
] e
“ =
L] i
{ ™ o? Vimiena @ VyRnUE anthoagulaeid,
ymena YPAUT antkoaguiaciv
. 40 "’W: i waku s citritom Ci-Ca

Priprava na pozastavenie terapie bez reinfuzie krvi

—

Cirkulacia s Cirkulacia s 3 i —
; ROHORNACT™ RETRRGHERToT [RES -

PARAMETRE i WOMEC
PACIENT SO TERAPIA PRy oo

TERAMIE PARAMETRE

) Cirkulacia s roztokom NaCl

CVWHDF Heparin . M W @ W Ome
; Ponuky Lot . -
e, e S e—

L] §
m O Hladlnat G S —
bilancavani
E— 0
—_— UF/BF
i 17%

Aprut antikaaguiaeia,

Ci-Ca

oi Infarmacie o Cl-Ca
ks ﬁ ﬁ

Priprava na pozastavenie terapie bez reinfuzie krvi

Zvolena cirkulacia s roztokom NaCl.

. PARAMETRE - womEC |
o it PACIENT sprd TERAPIA | poy 2 | wevone
oy TERAPIE | Teap

MOVE
PARAMETRE

> Stla¢enim tlaCidla Roztok NaCl
spustite pozastavenie terapie
s pouzitim roztoku NaCl.

Alebo

> Stlagenim tlaCidla Recirk. konektor
spustite pozastavenie terapie
s pouzitim pripojky recirkulacie.

Stla¢enim tlacidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Priprava na pozastavenie terapie.

> Stlacenim tlaCidla Stop zastavite
krvnd pumpu.
Zastavi sa krvna pumpa.
Vypne sa bilancovanie.
Vypne sa antikoagulacia.

Stlacenim tlaCidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Priprava na pozastavenie
terapie bez reinfuzie krvi.
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CVVHDF Hupaﬂn Ponuky £ Torapia pronsend [

L]

i) Hladlna Prietok krvl
= 30?«: ﬁ

— O

-
T ;
%9 W

| 3 Pczmwnlo 19raple haz mlniuzla Imrl o '

i Pristupovy set a vratny set pripojte k roztoku NaCll 3

PACIENT L TERAPIA oKy

TERAMIE

Y Cirkulacia s pripojkou recirkulacie

CVVHDF Heparin o

Prietok krvl

= - . -

m Hiadina 1 ok et e —
e T B
= -;-lé e N
1 i ¥

-
K o W TG
40 s uiu;l"a J:Iu:rllral' am Ci-Ca
- £
3 Friprava na pozaslavenla terapla bnz relnfuzla I(rvi
Zvolend cirkulacia s recirkulaénym konektorom.

PACIENT L TERAPIA oKy

TERAMIE

> Pripojte pristupové a spatné vedenie

k vaku s roztokom NaCl.

> Stlagenim tladidla Spustit’ spustite

pozastavenie terapie.
Ak bol prietok krvi na terapiu nastaveny
na viac ako 100 ml/min, automaticky sa
obmedzi na 100 ml/min.
Bilancovanie zostane vypnuté.
Antikoagulacia zostane vypnuta.

> Stlacenim tlacidla Stop zastavite krvnu
pumpu.
Zastavi sa krvna pumpa.
Vypne sa bilancovanie.
Vypne sa antikoagulacia.

Stla¢enim tlaCidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Priprava na pozastavenie terapie
bez reinfuzie krvi.
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CVVHDF  Heparin

i i Ponuky o Torapia pransena t

Prietok krvl

= .
. Pozastavenie terapie bez reinfuzie krvi a '
. Pripojtepri tny set

set a vratny

PACIENT L TERAPIA oKy

CVVHDF Hgfa:lin Terapla pransana t
| i‘ o Prietak krvl
e

.
mQ ————— i
- ymena L
macie o CI-C.
40 Informacie o Cl-Ca Vaki's Ca

~ Kontrola konektora recirkulécie

PARAMETRE

TERAPIE TERAPIA [T

> Pripojte pristupové a spatné vedenie
k pripojke recirkulacie.

> Stlagenim tladidla Spustit’ spustite
pozastavenie terapie.
Ak bol prietok krvi na terapiu nastaveny
na viac ako 100 ml/min, automaticky sa
obmedzi na 100 ml/min.
Bilancovanie zostane vypnuté.
Antikoagulacia zostane vypnuta.

Automaticky sa spusti tlakova skuska na
preskusanie pripojeni pripojky recirkulacie.

Ak sa tlakova skuska uspesne dokonéi,
automaticky sa spusti pozastavenie terapie.
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CVVHDF H'}m:" Ponuky £ Torapia pransiena t

‘ '.;.ug a I [ iil l [ EN.::;M

Y s [ Y-
N ;,a"“"a“'"“

Pozastavenie terapie bezi.
Zobrazi sa uplynuty ¢as.

> Stlacenim tlacidla Priprava spustite
pripojenie pacienta.

- F terapie £o
{ Pre-F [ -Daoba pozastavenia do suéasnosti: O minat i e
. 45m
1 Pripojenie k pacientovi Per—
2 e E ——
e — : —

RGBT PACIENT 1L TERAPIA oKy

® Priprava na pripojenie pacienta
CVVHDF Hcpaﬁln L . wra) u.muwn
L — seion o | > Stladenim tladidla Potvrdit’ spustite
i‘ — — Prietak krvl

miimin

100

spravnu identifikaciu pacienta.

Stlacenim tlaCidla Pokra¢ovat’ bude
pokracovat pozastavenie terapie.

| . Kontmla totoznostl paclonia .
e ' Overte i, i sa po terapie pripsj jen

pacient!
Pre-F | reca |

1 Pozastavenie terapie Totoznost pacienta spravna TR —
s S =
- Lol 3 ——
P —— : —

= PARAMETRE - s
IGBATA PACIENT ol TERAPIA [T

HETORE
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CVVHDF Heparin

Lozt ﬁﬁ > Pripojte pristupové a spatné vedenie
: (1 Prietok krvl |

- '5‘3% ﬁl G o w el k pacientovi
Ll T— _ > Stla¢enim tlaCidla Spustit’ spustite
g u WM aacer
| é- OE Inrnrmamee Cl-Ca
40 — ﬁ Stlagenim tlagidla Pokragovat bude

B i Pripojit paclenta : pokraCovat pozastavenie terapie.

Ponuky b Torapia pranstena t

Zapne sa bilancovanie.
Antikoagulacia je zapnuta.

e | - Kontrola tetoZnosti pacienta
. Pre-fp . ~-Pristupovy set a vratny set pripojte k pacientovi
I3 - Dtvorte svorku (Eervend) pristupového setu a svorku {modnd) vratného setu

| E i Pozastavenie terapie Terapia

4.7.4 Vypnutie/zapnutie bilancovania

@ Poznamka
Ak je bilancovanie vypnuté, nemozno podat bolus substitu¢ného
roztoku.

Ak bilancovanie zostane vypnuté viac ako 10 minut, pristroj vyda
upozornenie.

@) Poznamka
Ak sa podas terapie s Ci-Ca antikoagulaciou vypne bilancovanie,
substitucia kalcia sa zastavi. Privod citratu nadalej bezi, az kym sa
nezobrazi hlasenie ,Bilancovanie vypnuté®.

Ak bilancovanie zostane vypnuté, privod citratu sa zastavi po dalSich
6 minatach.

Ked sa bilancovanie zapne, automaticky sa spusti Ci-Ca
antikoagulacia.
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CVWHDF Heparin Ponuky o

- i ] ma— Prietak krvl
m I:).r Hiadina TErapE Viamite
30 xof prerudens bilancavanie Lo
-y - 100
; I -
— I'IE i
J E

i 1™

.
] i
m or " " -
fymena Vimena ARt antkaagulaci
., 40 w0l AN vaku s Ca vaku s citratom Ci-Ca

—

I

e . PARAMETRE

il i PACIENT TERAPIE
TERAMIE -

TERAPIA PRy

4.7.5 Vymena striekacky

> Bilancovanie sa vypne vyberom mozZnosti
Vypnut' bilancovanie.

Farba bilanénych vah v stavovom riadku
sa zmeni na ZItu.

> Bilancovanie sa zapne vyberom moznosti
Zapnut' bilancovanie.

Farba bilanénych vah v stavovom riadku
sa zmeni na zelenu.

@ Poznamka

sa hlasenie.

Ak bude vymena injekénej striekacky trvat dlhSie ako 5 minut, zobrazi

CVVHDF H'Pa:j'" Vymena striekatky o s
i I:)‘ e
E-—%
Ly 30 xf 3 1. Vybarte von injekini striakalky s heparinom a
| | = odpojte jJ od heparnovihs set
i F=3 2 Stiatte paky prusinove) svorky, aby ste zasobnik
— O] uviedh do napnizse|
1 3. Pripojte napinenu injekind stnekatku s hioarimm
] - bez obsahu vaduchu k heparinovémi sety
4 Lmiestnita injektnd striekatku s heparinom medz
J bubnavé drfiaky (kridia injekine) sinekathy (&)
. 3 musia byt’ umiestnens medza bubnowymi driiakmi a
Cmn CJ} 1 korzolou)
40 4 5 Stlatenim pak prufinove) svorky posufite zasobnik
|

do wychodiskove] polohy (opierka na palec piestu
injekEnej striekatly (f) musi byt umiesinena meda

wky na

Typ injekene] striekacky m—
Fresenius Injectomat 50 ml waku s Ca

ymena striekagky
gKandir

PACIENT

il
TERAPIA PRy TERAPIE HE TN

i i
TERAMIE FARAMETHE

4.7.6 Rezim starostlivosti je aktivhy

> V ponuke vyberte moznost Vymena
striekacky.

> Vymente injekénu striekacku podla
popisu.
Vypne sa bilancovanie.

> Stlacenim tlacidla Skoncit’ sa vratite na
obrazovku terapie.

Terapia bude pokracovat s nastavenou
rychlostou heparinu. Automaticky sa
spusti bilancovanie.

Pri rezime starostlivosti sa doasne znizi prietok krvi a zvacsia sa okna
limitu alarmu, aby bolo mozné vykonat procedury starostlivosti

0 pacienta.
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CUVHDF B o

i gt >
& o Hiadine 1 e i — [ { — [ Prietak krvl

> V ponuke vyberte moznost Starostlivost’.
Prietok krvi sa znizi na 40 ml/min.
Vypne sa bilancovanie.
Antikoagulacia je zapnuta.
Monitoruju sa horné hraniéné hodnoty
tlakov.

> Na pokraCovanie v terapii stlacte tla¢idlo
Pokracovat'.

Terapia pokracuje s prietokom Krvi,
ktory bol predtym nastaveny na terapiu.
~ -Bilancovanie vypnuté -

45 = { - Zostavajuci dodaci obj.- 0 ml 3 -
s | { F v terapii s pra terapiu m
. Terapia = -
=% | —
| 1t 3 —_—

PACIENT oLl TERAPIA PEURY i g Tt

avilos i C aap | o R HETORE
st TERAPIE | TemaP

T R —————— Po dosiahnuti objemu krvi 200 ml sa na
L W) Hmmt m w w it obrazovke zobrazi vyzva.

> Na opakovanie rezimu starostlivosti
stlacte tlacidlo Zopakovat'.

> Na pokracovanie v terapii stlacte tlacidlo
Pokracovat'.
Terapia pokracuje s prietokom krvi,
ktory bol predtym nastaveny na terapiu.

ok i AP Pos A HESTORE
i = | TeRaRE

@, Poznamka
Pre rezim terapie Ped. CVVHD 8 kg az 16 kg je objem dodanej krvi,
pri ktorom sa zobrazi vyzva na obrazovke, 30 ml.

Pre rezim terapie Ped. CVVHD 16 kg az 40 kg je objem dodanej krvi,
pri ktorom sa zobrazi vyzva na obrazovke, 60 ml.
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4.7.7 Prepinanie medzi prediliciou a postdiluciou

l@

Poznamka

Moznost terapie Ci-Ca postCVVHDF je terapia aplikovanim &istého
nahradného roztoku. Prepnutie na prediltciu pocas terapie Ci-Ca
postCVVHDF nie je povolené. Pri tejto moznosti terapie je prepnutie na
prediluciu mozné len v pripade, Ze sa najprv vypne citratova
antikoagulacia. Citratovu antikoagulaciu mozno opat zapnut, len ak sa
druh terapie najprv prepne z predilucie spat na postdiluciu.

Wymena striekad

CVWHDF Heparin Ponuky . . % W @ W Ome
—— : S mnwn-J > V ponuke vyberte moznost Prepnut’ na
in () Hiadna T —er— —r— L reddiluciu/postdiluciu.
, o e e o P P

= J

> Opat pripojte vedenie substitu¢ného
o roztoku podla popisu.

ﬂ Bilancovanie sa zastavi.

preddiliciu

- "L,Qf > Stlacenim tlacidla Potvrdit’ potvrdite
prepnutie.
— Rrmpi € s peciel il 9 Stlagenim tlagidla Zrus$it' sa proces zrusi.
M Pripojte set Kk portu [ 1) nad krvnou pump
Pre-F |
45 =

R TTT I |

4.7.8 Vymena vaku (substituc¢ny roztok/dialyzaény roztok/filtrat)

A

l@

Upozornenie

Riziko poruchy krvného obehu v désledku nadmerného odvodu
tekutin

> Po vyprazdneni vaku s filtratom sa vypustaci kohat musi pevne
uzavriet’' a nesmie z neho kvapkat.

Poznamka
Vaky sa musia vymenit az po vybere moznosti Vymena vaku.

Ak bude vymena vaku trvat’ dlhsie ako 10 minut, zobrazi sa hlasenie.
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Vymena vaku

Sub. s obsahom Ca

Viha2
Cln‘1|

1.50 mm:
dusnit

Ogimax 12 kg

Od ub

‘Vahadl
iy
11 Uzavite svorky a odstrafits prézdny vak
w 2 Ruozlok bez obsahu Ca {21ty uzéver) umisstrits na vahu 1 =
v (zelend) a pripote
. Pre-F | | 3 Substiuls obsahom Caumiestnits navéhu 2 (bieks) a 0gfmax 10 kg
- pripojte
_ 457 4 Zmis kenusy a civorle svorky W
| = 5V pripade potreby cavzdusnite sety
| Vaksfiltratom
1 Vyprazdnite vak s fitratom ymena vaku
s

| . 2V pripade potrety odvadufinite set
[— i% i

(E]

THRARIA

@D

4.7.9 Informacie o Ci-Ca

WOMEC

PRy o

M W o W ome

|

Prietok krvl |
mbmin

100

. UFBF
% E

> V ponuke vyberte moznost Vymena
vaku.

> Vaky vymerite podla popisu.
Vypne sa bilancovanie.
Dbajte na to, aby ste vaky s roztokmi
nalozili na spravne vahy.
VSimajte si farebné kddovanie pripojok.

> Vizualne skontrolujte, ¢i supravy setov
neobsahuju vzduch.

V pripade vyskytu vzduchu v ktorejkolvek
sUprave setov:

> Stlacte zodpovedaijuce tlacidlo
Odvzdusnit’ pre prislusné supravy setov.

> Stlacenim tlacidla Skong¢it’ sa vratite na
obrazovku terapie.
Terapia pokracuje s aktualnou
hmotnostou kazdého vymeneného
vaku. Automaticky sa spusti
bilancovanie.

Poznamka

Pri pouziti moznosti terapie Ped. CVVHD 8 az 16 kg a Ped. CVVHD
16 az 40 kg nie je funkcia odvzdusnenia k dispozicii.

CVVHDF Heparin —
; Ponuky LA
fost b
L] I - -~ - <
m D: ! Rettoky [ L Acilebaricky stav
oy 30 % 8 =
—. I'lr
Roztok citratu (4 %) 136 mmolll 1000 mi
R Roztok Ca a7 mmolll Jomi
L] 13
m C" ! Dialyzat Bez obsahu Ca
.y 20 Substituat ca 1.50 mmoli
= Striek. s hep. Fresenius Injectomat 50 ml
‘—"-".—ig i Vak s filtratom 1 vak s filtratom 101
Pre-F
- 45

PARAMETRE
TERAPIE

TERAPIA

POMIUKY i

TERAPIE | HESTORE

M W o W ome

|

Prietok krvl |
mbmin

100

. UFBF
e E

B

SYSTEMOVE
PARAMETRE

> V ponuke vyberte moznost Informacie
o Ci-Ca.

Mé2u sa vybrat tieto karty:
— Roztoky
— Acidobazicky stav

Karta Roztoky obsahuje informacie o
pozadovanych roztokoch.

> Stlaéenim tlaCidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Ponuky.
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CVWHDF Heparin Ponuky
- — Karta Acidobazicky stav obsahuje
O [ e | iy | S informacie o Gginkoch na acidobazicku
-_' ‘ : Typicky Utinok pristoku krvi a dialyzatu na acidobazicky stav s rovnovahu.
— e E . .. y »
] E ey > Stlacenim tlagidla Spat sa vratite na
= 1 R I g obrazovku Ponuky.
i é OE | e = al
e 40 m: i P':::. 1 ‘_,_./"’ ‘
: | {milmin) /,/
- . ; m //"
; Pre-F. i Ci-Ca dialyzit K2IK4 (mlih) —
o 457 | i cira 50 e, dika Ca 117 mmal, st UF rchiost 100 iy .
1 Podrobnosti najdete v navode na pouditie

V07 1 = LAMETRE . —
TERAPIE HREACAVR Tl TERAPIE TERAPIA [

4710 Vymena vaku s Ca

@ Poznamka
Ak bude vymena vaku trvat’ dihie ako 2 minuty, zobrazi sa hlasenie.

CVVHDF Heparin -
i Vymena vaku s Ca - s .,
- 2 > V ponuke vyberte moznost Vymena
",_',’0'2 e vaku s Ca.
= "i - g:gmmpml:Ewk e i . ) .
- - e e e ) > Vaky vymerite podla popisu.
B | il ] oo e SN Automaticky sa zastavi bilancovanie.
s Lo e el DM R T MUY Kalciova pumpa sa zastavi.
e oy Citratova pumpa pokracuje v chode.
Ol
40 saf 1 v , v v Ly
| = E : > Stlaenim tlacidla Skongit’ sa vratite na
e ' e | 3 obrazovku terapie.
! _ 97 mmolfl, 310 mi : Terapia pokracuje s novym objemom
e et — vymeneného vaku.
. 45m Skontrolujte, & si koncentracia Ca a objem vaku s Ca spravne a Stlacenim tlacidla Spat’ vymenu vaku zrusite.
1 | potvrdte stiatenim tHacidla “Skongit™!
. : ymana vaku Po zatvoreni obrazovky sa automaticky
_l : zapne bilancovanie a spustia sa pumpy
' Ci-Ca.

TERARIA

e
FARAMETHE
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4.7.11 Vymena vaku s citratom

@ Poznamka
Ak bude vymena vaku trvat’ dlhSie ako 2 minuty, zobrazi sa hlasenie.

CVWHDF Heparin s . M W @ W omn
bl Cica Vymena vaku s citratom - - B > 4 Y
2! = _ : hnnnﬁu-J > V ponuke vyberte moznost Vymena
s - ra
= O = e o] vaku s citratom.
2 = L R e Ll ,
— B (D) (e SE&¥ > Vaky vymedite podra popisu.
e j' ) S = Automaticky sa zastavi bilancovanie.
_— i L__\9-'|':Er; : 7 an;:m.%ﬁgn;mmmpﬁm?mm = Pumpy Ci-Ca sa zastavia.
L I Vs ¥ 1 L g v ’ v e g
ﬂiog: i i > Stlacenim tlacidla Skong¢it’ sa vratite na
.- [/_\ i obrazovku terapie.
L v H Roztok cltratu Terapia pokracuje s novym objemom
__.1 B d_ | (4 %) 136 mmol/l, 1000 mi I vymenene’ho vaku.
R S [ ai:otajaacmmmalzlcleﬁm:a'cv?amF = j éeni Ci at’ vy Si
Pre.F i o] Stlacenim tlacidla Spat’ vymenu vaku zrusite.
_ A5 Skontrolujte, ¢i su koncentracia citratu  objem vaku s citratom e 3 i i
I APCETA & ok dls slatsnin e SSeantic e Po zatvoreni obrazovky sa bilancovanie
' Vymena vaku E automaticky zapne a pumpy Ci-Ca sa
s S spustia.

4.7.12 Vypnutie Ci-Ca antikoagulacie

Upozornenie
A Riziko pre pacienta v désledku nespravneho zlozenia roztokov
Hrozi riziko hypokalcémie.

> Ak sa vypne Ci-Ca antikoagulacia, musi sa pokracovat len v terapii
CVVHD alebo CVVHDF, alebo sa musia vykonat' s roztokom
s obsahom kalcia.

Po vypnuti Ci-Ca antikoagulacie sa musia dodrziavat tieto podmienky:

— Je nevyhnutné vymenit vaky s roztokom

— Pouzivatel musi vybrat alternativnu metddu antikoagulacie

— Vedenia Ci-Ca sa musia odpojit od pump, az kym sa neskonci
terapia a pacient nebude Uplne odpojeny.
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Hcpaﬁln

CVVHDF

i% a Vypnit antikoagulaciu Ci-Ca?

CVVHDF Heparin

1{d

- —

m Hiadina
30 %

RCE ===

. Antikoagulicia Ci-Ca Je vypnuté

Pre-F i -Zabezpeéte roztok s kalciom

> V ponuke vyberte moznost Vypnut’
antikoagulaciu Ci-Ca.

> Stlagenim tla¢idla Ano sa citratova
antikoagulacia vypne.

Po stlaeni tlaCidla Nie bude pokradovat
terapia.

> Stlagenim tlacidla Potvrdit’ prejdete na
obrazovku ponuky Vymena vaku.

> Vymerite vaky podla popisu a ukondite.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022
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4.7.13 Zapnutie Ci-Ca antikoagulacie

Upozornenie
A Riziko pre pacienta v désledku nespravneho zloZenia roztokov
Hrozi riziko hyperkalcémie.

> Ak sa zapne Ci-Ca antikoagulacia, musi sa pokracovat len v terapii
CVVHD alebo sa terapia CVVHD musi vykonavat s roztokom bez
obsahu kalcia.

> Ak sa zapne Ci-Ca antikoagulacia, musi sa pokracovat len v terapii
CVVHDF alebo sa terapia CVVHDF musi vykonavat s dialyzacnym
roztokom bez obsahu kalcia a substitu¢nym roztokom s obsahom
kalcia.

Upozornenie
A Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov
Zamena roztoku moze viest k hypo-/hyperkalciémii.

> Koncentracia kalcia za filtrom sa musi skontrolovat' 5 minut po
zapnuti Ci-Ca antikoagulacie a potom v pravidelnych intervaloch.

@ Poznamka
Vzdy skontrolujte, €i roztoky citratu a kalcia maju spravnu koncentraciu.

Skontrolujte, ¢i sa hladina v citratovej a kalciovej kvapkovej komérke
nachadza medzi oznaceniami.

CVWHDF Hg_pa!in Ponuky . . % W @ W Ome
—i <c : S— hnnnﬁu-J > V ponuke vyberte moznost Zapnuat’
in 0| Hiacina| e T R antikoagulaciu Ci-Ca.

L N | vy SaW > Stlacenim tlatidla Ano sa citratova
 — | i UFEF . L
; wh o antikoagulacia zapne.
Ly a a e . ‘o
= 0 . Po stlaceni tlacidla Nie bude pokracovat
T W terapia.
| , Zapniit' antikoagulaciu CI-Ca?
ey S
Pre-F |
45 =

T—
¢ owomec | . prrste
| TP || HESTORE
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CVVHDF Heparin
e

> Stlagenim tlacidla Potvrdit’ prejdete na

*':',’a?w 'H'i*ﬂi“i obrazovku ponuky Vymena vaku.
- ' I > Vymenite vaky podla popisu a ukoncite.
— — E
e
L]
m Q)
b :wg;
- Antikoagulacia Ci-Ca e zapnuta
“ -V pripade potreby znizte alebo vypnite antikoagulaciu heparinom - =
| PreFE -mmlwm:m?:;mu_?mﬁhuwm m‘
_ 45m=f o spravnu citrétu a Ca 3 - -
| i .Hmmnvmmnmimmem:_c;m:mmmw I }
] Vymena vaku 3 S—
— T —

Heparin

TPE Terapia « s .
- — > V ponuke vyberte moznost Objem
n:”a Y Pg:ﬁ""\" Pnh-lavle. \ﬁ::ka Hmo::o!‘!' plazmy .
| 1.0 MuZské 175 75 o ) ) .
i T S _ > ngalte ud.aJe o pacientovi na ucely
g m vypoctu objemu plazmy (PV).
; 3459 3500
@0 Preoh s | Vypocita sa objem p]azmy na terapiu
403 i (faktor PV) a zobrazi sa na obrazovke.
: Pri zadani ciefového objemu sa vypogitany
_ objem plazmy zobrazi v kontextovych
e informaciach.
{ Pre-F |
435 =

> Stlacenim tlacidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Ponuky.

An L CIENT TERAPIA L poiiuky " .
0 PHIRHAY ct -. HESTORE
,,,,,, | e

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022 185



Kapitola 4: Obsluha

4.7.15 Vypnutie monitorovania u

A

niku krvi (len TPE)

Upozornenie

Riziko pre pacienta v désledku hemolyzy alebo straty krvi/riziko
straty krvi v dosledku premosteného detektora tniku krvi

Ked sa systém ochrany pred unikom krvi premosti, monitorovanie
hemolyzy alebo straty krvi sa na cely Cas terapie doCasne deaktivuje.

> V tomto pripade je za bezpecnost pacienta zodpovedny pouzivatel.

> Najma pri spracuvani trvalo hemolytickej plazmy vyhladajte
v pripade uniku krvi dodato¢né tmavé sfarbenie v obehu plazmy.

Poznamka

Pocas hlasenia Rozpoznal sa unik krvi sa bezpe€nostny systém mbze
deaktivovat pomocou moznosti TPE. To znamena, Ze monitorovanie
hemolyzy a uniku krvi sa zrusi na €as trvania aktualnej terapie.
Bezpednostny systém sa pri dalSom zapnuti pristroja opat aktivuje.

Poznamka

Ak sa pocas fazy pozorovania pri deaktivovanom detektore tniku krvi
zisti, Ze hemolyza sa uz nevyskytuje, dérazne sa odporuc¢a znovu
zapnut monitorovanie uniku krvi.

Poznamka

Ak sa pri deaktivovanom bezpeénostnom systéme deteguje po€as
terapie unik krvi, je stale potrebné potvrdit’ hldsenie Rozpoznal sa
unik krvi.

TPE i Ponuky g “.“'l j . _
— Pocas hlasenia o uniku krvi:
mn () TMP; Hiadina " i
m 0By ﬁ > V ponuke vyberte Vypnut’
| = D ——— P ————— . - ” - .
T | ' : w w monitorovanie uniku krvi.
— - 0 park > Stlacenim tla¢idla Potvrdit' monitorovanie
W O : uniku krvi vypnete.
40 sof
po— i I
st Vlypnite rozpoznavanie tniku krvilrozpoznavanie
oy e Ny
Pre-F | - Deaktivacia Géinna do konca terapie
- A5 Amnmlcumzpo:nlvmlnnrlnnmiﬂurlljcmo!nll

vizualne setu
Dot.lmrunlm krvi (2ity) sa da znovu zapnlt' v ponuke PONUKY!
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Terapia

T mm Dl TMP | Hepan  AMusnyvek  Prietok krul

E | | - Zostay. obj, Zost. cas z | mimin

;ﬁ 30 »of | Tof i‘.n : .pi_o 4Ml':'0 100
of % __ Vymenena plazma Cielovy objem M':f‘““ e

- = ml ml e = =

; £ ] 1000 w % 'Jl: =

E i O - Monitarovanie uniku = — S - - = { Priviok plaz.

1! 40 = : s 10

4 ii (i 1| e s

Na obrazovke terapie sa zobrazi informacia,
Ze monitorovanie uniku krvi je deaktivované.

V pripade uniku krvi hfadajte v plazmovom
sete dodatoéné tmavé sfarbenie!

Monitorovanie mézZete kedykolvek opat
aktivovat' v ponuke Terapia.
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4.8 Historie

CVVHDF Heparin

10 @ & ¥ 0 min
Historie T .

S (1 : R — mJ Mbzu sa vybrat tieto karty:
'Hwo% | vane f 1 o f{ e | ““.™' — Udaje bilancovania
= x0f 3 100

Histdria bilancovania
Udalosti

™ E
Bllancovanle 030 | 5 Na karte Udaje bilancovania je zobrazena

Aktuglna terapla - R s
= Ditum Spustl  Tranis
i— Spustit: Ci-Ca postCVVHDF  39.06.2021 13:03 00:01 UFIBF
i k. |

“Na substituatu 0.00 | iz i 3 i i V4 !
'.?wgl _ Objem o dlzka_trvama’ aktualnej t'era'ple a mo;nost .
= | Objem bolusu substituatu 0.00 | terapie, ktoru ste vybrali pri spusteni terapie.
Cisty UF objem 0.00 |
; Objem bolusu heparinu 0.0 mi
“— Objem kontinualneho heparinu 0.0 mil
= 3 citratu 0.0 I
ﬂ oﬁ::]om Ca 0.0 ml

Tsnf Trvanie terapie 02:08 h:min
= Zivotnost filtra 00:00 himin

o | PARAMETRE - A
PaciEMtT 8 e TERAPIA PEIRY

womEC |
TERAPIE | HSTORE

4.8.1 Udaje bilancovania

Pristrojom zobrazené udaje bilancovania su zaloZzené na hodnotach
nameranych vahami a podliehaju tolerancii a rozpatiam chyb
uvedenym v technickych udajoch.

4811 CRRT

CVVHDF Heparin " s W ow e w i
S (1 m— —A A mJ Na karte Udaje bilancovaniast zobrazené
M:m% (daje i . Histaria l | Udalosi l P"a..?mé podrobné parametre terapie. DalSie

3 . : Aktudina terapla Dm".Cele °:;::" e ﬁ zobrazené l:ldaje:

:_ﬂ; Spustit: Ci-Ca postCVWHDF  29,06,2021 13:03 00:01 e | Datum zadiatku terapie

: e e 5 Cas zaéia’tku zvolenej te[:apie
i" o e o i Cas, _ktory uplynul od ;amatku
_ a0%f | e e b .y terapie alebo posledného
Cisty UF objem 000 | resetovania udajov bilancovania

—_— ojem Konimuinanohepariu 10 1) Stlagenim tlagidla Vymazat’ bil. udaje

‘:f O i ta 00 mi E re’setujc?t.e véetk'y Fiotera_z zaznamenar:é

e Trvanie teraple 02:0¢ suhrnpe mforrnam:e_ o] objemg na ,nulu®.

E m Trvanie terapie a zZivotnost filtra sa
— nevynulujd.
—

o | PARAMETRE - A
L R Rl | TERAPIA PEIRY

WOMIEC
TERAPIE | HSTORE
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Bilancovanie

Trvanie terapie

Zivotnost’ filtra

Chyba bilancovania

@:

Bilancovanie = (objem bolusu substitu¢ného roztoku) + (objem &istej UF)

Priklad: -2,20 1= (0,20 1) + (-2,40 1)

— Ak sa bolus substituéného roztoku nepoda, hodnota bilancovania
bude zodpovedat objemu Cistej UF.

— Ak sa bolus substituéného roztoku poda, zodpovedajice mnozstvo
zostane v pacientovi, t. j. objem bolusu substitu¢ného roztoku sa
neextrahuje filtrom. Preto je potrebné zodpovedajuco upravit
hodnotu bilancovania.

— Podany objem heparinu sa extrahuje filtrom (bolus aj kontinualne
objemy). To znamena, ze celkovy objem podaného heparinu
neovplyvni bilanciu.

— Celkovy objem podaného roztoku citratu a kalcia sa extrahuje
filtrom. Objemy citratu a kalcia preto neovplyvnia bilanciu.

— Ak sa terapia vykonava bez Cistej rychlosti UF a nepodal sa bolus
substitu¢ného roztoku, ziska sa hodnota bilancovania ,0,00 I

— Ak sa z tela pacienta odvedie tekutina bez toho, aby sa vratila,
hodnota bilancovania bude zaporna (pred fiou bude uvedené
znamienko minus).

— Hodnota bilancovania sa mdze zmenit na kladnu, ak sa odvod
tekutin kompenzuje podanim jedného alebo viacerych bolusov
substitu¢ného roztoku. Hodnota bilancovania bude spravidla bud
zaporna alebo neutralna.

— Obdobie vypoctu udajov bilancovania je zobrazené v polozke Celé
obdobie.

— Stlacenim tlacidla Vymazat’ bil. idaje resetujete vSetky udaje
bilancovania na nulu a obdobie vypodtu sa restartuje.

Ide o skuto¢né trvanie terapie, ktora nezahffia hlasenia a obdobia,
pocas ktorych je bilancovanie vypnuté. StlaCenim tladidla Vymazat’ bil.
udaje sa neresetuje Cas terapie.

Zivotnost filtra je parameter, pomocou ktorého sa monitoruje dizka éasu
pretekania krvi cez supravu setov. Je v podstate rovnaka ako ¢as
terapie, obvykle vSak bude vysSSia, pretoze zatial o sa pri preruseni
bilancovania pocitanie ¢asu prerusi, pocitanie zivotnosti filtra
pokracuje.

Ak celkova chyba bilancovania zistena pristrojom prekro€i 500 g,
terapia sa musi ukongit. Bilancovanie sa zastavi a nemo6ze pokracovat.

Poznamka

Chyba bilancovania pre moznosti terapie Ped. CVVHD 8 kg az 16 kg
a Ped. CVVHD 16 kg az 40 kg je 50 g. Ak celkova chyba bilancovania
zistena pristrojom prekroc&i 50 g, terapia sa musi ukonéit. Bilancovanie
sa zastavi a nemo6ze pokraCovat.
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48.1.2 TPE
Heparin .. W W @ W dmn |
- LLa= : o—— St Ve s s V polozke Udaje bilancovania st zobrazené
";00 Odsje itncavona | | Wi bincovaia | | iaest "”i:taiﬁf""'g podrobné parametre terapie. DalSie
- e Um.me uriin:m — ﬁ zobrazené l:ldaje .
o Spustit: TPE 29,06.2021 13:23 00:01 | — Datum zadiatku terapie
- e R g - (:)as zaciatku zvplenej tc'arapie
"JOC’ oo ﬁmm';ﬁm w m o — Cas od spustenia terapie
s é Stlagenim tladidla Vymazat’ bil. idaje
| i | resetujete vSetky doteraz zaznamenané
f—— = suhrnné informacie o objeme na ,nulu®.
““‘::f : Trvanie terapie a zivotnost filtra sa
45 = Trvanie terapie 00:05 h:min m nevynulujL'J.
- Zivotnost filtra 00:00 h:min W

Vymenena plazma

Trvanie terapie

Zivotnost filtra

Chyba bilancovania

Vymenena plazma je objem plazmy odfiltrovany z krvi pacienta
a nahradeny nahradnym roztokom plazmy.

Podany objem heparinu sa extrahuje filtratovou pumpou (bolus aj
kontinualne objemy). To znamena, Ze celkovy objem podaného
heparinu neovplyvni bilanciu.

Obdobie vypoctu udajov bilancovania je zobrazené v polozke
,Obdobie".

Ide o skuto€né trvanie terapie, ktora nezahffia hlasenia, pocas ktorych
je bilancovanie vypnuté.

Zivotnost filtra je parameter, pomocou ktorého sa monitoruje dizka ¢asu
pretekania krvi cez supravu setov. Je v podstate rovnaka ako ¢as
terapie, obvykle vSak bude vy&Sia, pretoZe zatial ¢o sa pri preruseni
bilancovania pocitanie ¢asu prerusi, pocitanie zivotnosti filtra
pokracuje.

Ak celkova chyba bilancovania zistena pristrojom prekro¢i 500 g,
terapia sa musi ukoncit. Bilancovanie sa zastavi a neméze pokracovat.
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4.8.2 Histoéria bilancovania

CVVHDF E“Eﬂ Histale. Ty | e s . . .
wL . Vimena vaku s hviom,__| Na karte Histoéria bilancovania su
Ii?go Udaje bilancevania | . Histiria bilancovania | Udlalosti Prlzf::”l! zobrazené L’]daje bilancovania pOéaS
N i tatemps | Peiods wpoety WL konkrétneho obdobia aktualnej terapie,
i Spust: CI-Ca postcVVHDE 20,05.2034 13:05 00:04 e a to v zavislosti od druhu terapie.
T 7%
_ = Obdobie vypogtu: 29.06.2021, 13:03 a3 20.06.2021, 13:08 a Na zobrazenie obdobia VypOétU Vybranej
in O PUMONRIE " e moznosti moZete zadat udaje Datum, Koniec
o 4030 substituatu 000 | H
Objem dialyzétu e a Trvanie.
Objem bolusu substituatu 000 | , . . . L.
. G ¥ g DAl Udaje bilancovania na karte Historia
—— Objem bolusu heparinu 0.0 i ; ; i kasAv
oy Objem kom’g,hhn,,,::,m o bilancovania sa aktualizuju kazdych
Objem citr; 0.0 I ——— Nt
Pre-F Objem ca 00 i o 15 minat.
_ 45m —pr—
Trvanie terapie 00:00 h:min m

4.8.3 Udalosti

Upozornenie
Riziko pre pacienta v désledku nespravnej interpretacie udajov

K chybam v parametroch terapie konkrétneho pacienta méze dojst
v désledku nespravne interpretovanych udajov, ktoré su zobrazené
na karte Udalosti, ak sa parametre terapie urCuju na tomto zaklade.

> Diagnostické a/alebo terapeutické rozhodnutia sa nesmu vykonavat
na zaklade udajov uvedenych v poloZke Udalosti.

> VSetky nezrovnalosti uvedené v tychto udajoch sa musia vzdy overit
nezavislou diagnézou.

Dennik udalosti obsahuje hlasenia a nastavenia parametrov
v chronologickom poradi. Hlasenia su v zavislosti od priority farebne
oznacené.

V zozname hlaseni je uvedeny kazdy jednotlivy vyskyt alarmového
stavu, €as jeho vyskytu, Cislo a nazov hlasenia (alarmovy systém
nemdze byt vypnuty).

Maximalnu kapacitu dennika udalosti nemoZzno vy&erpat ani pri
maximalnom mozZnom trvani terapie. Ak sa na pristroji spusti pripojenie
nového pacienta, obsah dennika udalosti sa automaticky vymaze.

Vypadok napéjania nebude mat na dennik udalosti Ziadny vplyv,
pokial bude batéria fungovat. V pripade upiného vypadku napajania
(vypadok sietového napajania a vypadok sietového napatia pristroja)
sa vSetky udalosti z dennika stratia.
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Na posuvanie jednotlivych stranok zoznamu
dopredu a dozadu pouZite tlagidla © @.

Pomocou tlagidiel € & preskodite na
zaciatok alebo koniec zoznamu.

= - Pole Udalost’ vam umozni filtrovat zoznam
== udalosti.

-

Pole Udalosti ponuka tieto filtre zoznamu
udalosti:

Vsetko

Hlasenia

Parametre

p: == Stlacenim OK pouzijete vybrany filter
‘ a vratite sa do zoznamu udalosti.
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4.9 Systémové parametre

@ Poznamka
Zodpovedna organizacia by mala sama definovat’ najdélezitejSie
konfigurovatelné nastavenia parametrov (alebo potvrdit predvolené
hodnoty) a podla potreby ich dat’ nastavit servisu.

Pomocou ponuky Systémové parametre mézete zvolit nastavenia
pristroja a terapie.

Sivé polia ponuky mozno vybrat, len ak je k dispozicii prislusné
opravnenie na pristup (napr. UserCard).

Uroveri opravnenia na pristup znazornena na obrazovkach v tomto
dokumente sa m6ze od urovne, ktoru skuto€ne mate, lisit (Ci uz ide
0 neobmedzeny pristup alebo pristup vymedzeny vasou kartou
UserCard).

V tabulkach su uvedené systémoveé parametre, ktoré sa daju upravovat
pri neobmedzenom pristupe alebo pri karte UserCard, spolu so
zobrazenim predvolenej hodnoty, mozného rozsahu hodnét

a pozadovanej Urovne opravnenia na pristup.

4.9.1 Pristup bez karty UserCard

. . 0 M & T onw |
Systémové parametre —

LTS ! Bez karty UserCard mozno vybrat tieto polia
ponuky:

i — Informacie o pristroji
— Zakladné nastavenia

_—

| ———— E - V)’lber tlaku
—

> Vyberte pozadovani moznost ponuky.
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4.9.1.1 Vyber tlaku

Moznost Vyber tlaku vam umozni zvolit
tlaky, ktoré chcete zobrazit na karte Historia
tlaku/alarmov na obrazovke Terapia.

> Vyberte pozadované tlaky.

> Stla¢enim tlacidla OK sa volba pouzije.

4.9.1.2 Informacie o pristroji

Po vybere ponuky Informacie o zariadeni sa

zobrazia vSeobecné informacie o pristroji.
Napriklad: sériové &islo, verzia softvéru,
prevadzkové hodiny atd.
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4.9.1.3 Zakladné nastavenia

@:

Poznamka

Po zmene datumu a &asu sa zmeni spravna chronologicka postupnost’
obsahu pamate, o mdze viest k problémom pri zobrazovani dennikov
chyb, histdrii a dennikov udalosti.

Po zmene datumu alebo &asu sa odporucéa pristroj vypnut a znovu
zapnut.

Po zmene jazyka sa pristroj pred pouZzitim nového jazyka musi
reStartovat.

Minimalna mozna hodnota rozsahu hlasitosti zvuku zabezpecuje, Ze
zvuk, ktory pristroj vydava, zostava poc&utelny. Upravené nastavenie
hlasitosti zvuku je ucinné len do dalSieho vypnutia pristroja. Ked sa
pristroj znovu zapne, hlasitost zvuku sa automaticky vrati na
predvolenu hodnotu. Zodpovedna organizacia mdze pomocou karty
ServiceCard nastavit’ len minimalnu a Standardnu hlasitost zvuku.

Miestny letny/zimny €as mozno nastavit' v ponuke Zakladné

0 = @

Fukeniien [ Parametre nastavenia uvedené v tabulke

niz8ie mozno nastavit v ponuke Zakladné
nastavenia.

Stlacenim tladidla Informacia sa zobrazia

zmenené parametre a kedy sa zmeny

Wi, Tip
\\[//
nastavenia.

Zakladné nastavenia

Datum Cas
11.08.2021 11:00:16
Mlochost Obdobt::kh:stdrle e
6 80 Slovencina

Koncentracia Ca substituatu Jaz
1,50 :

pouziju.
> Stlagenim tladidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Systémové parametre.

Zakladné nastavenia Predvolena Rozsah hodnét Uroven
hodnota pristupu
Datum - 01.01.1999 az 31.12.2037 Neobmedzeny
Cas - 00:00:00 az 23:59:59 Neobmedzeny
Hlasitost’ 6 Minimalna hlasitost do 9 Neobmedzeny
Obdobie histérie tlaku 60 min 10 az 180 min Neobmedzeny
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Zakladné nastavenia Predvolena Rozsah hodnot Uroveii
hodnota pristupu

Jas 5 1az5 Neobmedzeny

Koncentracia Ca v substituénom 1,5 mmol/l 1 az 2 mmol/l UserCard

roztoku

Language Slovencina Zavisi od balika jazykov UserCard

4.9.2 Pristup pomocou UserCard

Systémové parametre - U E

——
VR R —

[Nastavenie poutivater:

R WOMEC n g
L e e

49.21 Aplikacie

Aplikacie o U —

L e e

Pomocou karty UserCard mozno vybrat tieto
polia ponuky:

— Aplikacie

— Nastavenie pouzivatela

> Vlozte kartu UserCard do otvoru na kartu.

> Vyberte poZzadovanu moznost ponuky.

Ponuku Aplikacie mozno pouzit na
zadavanie a zobrazovanie parametrov pri
zaskolovani operatora a na ucely systému
spravy udajov o pacientoch (Patient Data
Management System, PDMS).

> Stlaéenim tlaCidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Systémové parametre.
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° Skolenie

WVytvorit' testovacie hlasenle

Ziadne testovacle hlasenie

Schéma alarmu

0D simulacia PC Direct

Neaktivny

Neaktivny

Snimky obrazovky

Neaktivny

Ponuka Skolenie sa mdze pouzit na
aktivaciu OD simulécie, zmenu schémy
alarmu a vytvorenie testovacich hlaseni.

Stlacenim tladidla Informacia sa zobrazia

zmenené parametre a kedy sa zmeny

pouziju.

> Stlagenim tladidla Spat’ sa vratite na

obrazovku Aplikacie.

[ === J—
Skolenie Predvolena hodnota Rozsah hodnot
OD simulacia Neaktivny Aktivny, Neaktivny
Schéma alarmu 2 1az2

Vytvorit testovacie hlasenie

Ziadne testovacie hlasenie

Pre schému alarmu 1:
Ziadne testovacie hlasenie,
Alarm/systémova chyba,
Upozornenie,

Rada

Pre schému alarmu 2:
Ziadne testovacie hlasenie,
Systémova chyba,

Alarm vysokej priority,
Alarm strednej priority,
Alarm nizkej priority,

Rada vysokej priority
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) PDMS/Bezpecnost’ PDMS
PDMS v ~
: : : - Ponuky PDMS a Bezpeénost' PDMS mozZno
IP zarladenia Mazka podsiete Standardna brana pOUZit’ na ZObr‘azenie parametrov na L’]éely
10.144.40.85 . 255.255.248.0 192.168.0.1 SyStémU SpréVy l:ldajOV o paCientOCh
DHCP Cyklicky prenos Udajov Prejst’ do ponuky Pacient (P D M s ) )
Aktivny Neaktivny Neaktivny . . - .
: Stlacenim tlacidla Informécia sa zobrazia
IP servera Port servera Port hostitel'a y
zmenené parametre a kedy sa zmeny

.D.D,D,IJ 700 : 2512 pOUZIjU

> Stlagenim tladidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Aplikacie.

4.9.3 Nastavenie pouzivatela

Nastavenie pouzivatela

Hlavné konfigurovatelné hodnoty parametrov

TN T e moZno nastavit v ponuke Nastavenie
I ————— s— pouiivatel’a.
— — — Heparin
— Uzivatelské rozhranie
— CRRT
- TA

> Stlacenim tlaCidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Systémové parametre.

49.3.1 Heparin

@ Poznamka
Zmeny typu striekacky alebo bolusu heparinu je potrebné vykonat pred
dokoné&enim funkéného testu, aby sa zmeny pouzili na nasledujicu
terapiu.
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0 M @ oM e

LT S A

Heparin
Heparinova pumpa Typ injekéne| striekatky
.ﬁkﬁ\i‘l’ly Fresenius Injectomat 50 ml
Bolus heparinu Cas alarmu VYP. heparinu
1.0 7

Ponuka Heparin sa méze pouzit na
nastavenie parametrov na antikoagulaciu
heparinom v tabulke nizSie.

Stlacenim tlacidla Informacia sa zobrazia

zmenené parametre a kedy sa zmeny

pouZiju.

> Stlagenim tladidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Nastavenie pouzivatela.

Heparin

Predvolena hodnota

Rozsah hodnot

Typ injekEnej striekacky

0 (neplatné)

Fresenius Medical Care 30 ml
B. Braun Omnifix 30 ml

BD Perfusion 50 ml
Fresenius Injectomat 50 ml

B. Braun Perfusor 50 ml

B. Braun Omnifix 50 ml

BD Plastipak 50 ml

Cas alarmu VYP heparinu 1 min

0 az 10 min

Bolus heparinu 1Tmil

0,1az5,0ml

4.9.3.2 Uzivatelské rozhranie

Uzivatelské rozhranie

0 M @ oM e

!

Fi

Oneskorenle navraty

min
1
T ———————————
Zvuky tlagidiel Schema alarmu

Aktivny 2

Cas pozastavenia zvuk
stimeny Schema 2

Max_ doba pripravy Max. Fivetnost’ sipravy

10 72

Max. objem krvi

Systémové parametre uzivatelského
rozhrania uvedené v tabulke nizSie mozno
nastavit v ponuke Uzivatel'ské rozhranie.

Stlacenim tlacidla Informacia sa zobrazia

zmenené parametre a kedy sa zmeny

pouZiju.

> Stlagenim tladidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Nastavenie pouzivatela.
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Uzivatel'ské rozhranie

Predvolena hodnota

Rozsah hodnot

Oneskorenie navratu 11 min 11 az 30 min
Zvuky tlacidiel Aktivny Neaktivny, Aktivny
Schéma alarmu 2 1,2
4.9.3.3 Pediatrické CRRT terapie
) VSeobecné parametre, ped.
Poznamka

@J

Vseobecné parametre, ped. 3 U

Zmeny ,VSeobecnych parametrov, ped.” je potrebné vykonat pred
spustenim plnenia, aby sa zmeny pouzili na nasledujucu terapiu.

Objem preplachu Objem preplachu UF

mi mi
300 300

Priprava s konektorom

Teplota R
. recirkulacie

38.0 Aktivny

Objem vaku = filtratom

10

w0
Fr— | 1

Ponuku V§eobecné parametre, ped. mozno
pouZit na nastavenie vdeobecnych
parametrov uvedenych v tabulke niZ3ie, aby
sa pouzili na vSetky pediatrické postupy
CRRT.

Stlacenim tlacidla Informacia sa zobrazia

zmenené parametre a kedy sa zmeny

pouZziju.

> Stla¢enim tlaCidla Spat’ sa vratite na
obrazovku CRRT.

VSeobecné parametre, ped.

Predvolena hodnota

Rozsah hodnét

Objem preplachu 300 ml 300 az 5000 mi
Objem preplachu UF 300 ml 300 az 2000 mi
() Parametre terapie, ped.
Poznamka

@:

Zmeny ,Parametrov terapie, ped.“ je potrebné vykonat pred spustenim
plnenia, aby sa zmeny pouZili na nasledujucu terapiu.

200
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o 2 =@ M owew |
Parametre terapie, ped, . U |

T Fekenyien o/ Ponuku Parametre terapie, ped. mozno
pouzit' na nastavenie parametrov
Specifickych pre terapiu uvedenych v tabulke

nizSie pre rozne pediatrické postupy CRRT.

MozZnosti terapie bez Ci-Ca antikoagulacie.
— Ped. CVVHD 8 kg az 16 kg
— Ped. CVVHD 16 kg az 40 kg

Procedury bez Ci-Ca:

R
“ SY5 T EA0
Ped. CVVHD 8 kg Predvolena hodnota Rozsah hodnét
Max. prietok krvi pripojenia pacienta | 30 ml/min 10 az 100 ml/min
Prietok krvi 30 ml/min 10 az 100 ml/min
Max. prietok reinfuzie krvi 30 ml/min 10 az 100 ml/min
Dialyzat 380 ml/h 380 az 1500 ml/h
Ped. CVVHD 16 kg Predvolena hodnota Rozsah hodnét
Max. prietok krvi pripojenia pacienta | 50 ml/min 10 az 100 ml/min
Prietok krvi 50 ml/min 10 az 100 ml/min
Max. prietok reinfuzie krvi 50 ml/min 10 az 100 ml/min
Dialyzat 600 ml/h 380 az 2000 mi/h
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49.3.4 CRRT

CRRT

Na obrazovke CRRT moézete nastavit

S
— -
Seilan ﬁ
= = r Parametr
=
terapie

" Moi0s - ; 1 pror. ik PNy

TERAME

° Limity alarmu tlaku CRRT

@D

Limity alarmu tlaku CRRT

Specifické parametre terapie.
Limity alarmu tlaku

Ci-Ca antikoagulacia
VSeobecné parametre
Parametre terapie

> Stlagenim tladidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Nastavenie pouzivatela.

PARAMETRE

Poznamka

Zmeny hrani¢nych hodndt alarmu tlaku je potrebné vykonat pred prvym
vlozenim segmentu pumpy, aby sa zmeny pouzili na nasledujucu
terapiu.

o M W ™M e
] st o sy

Ponuku Limity alarmu tlaku CRRT mozno

Hodnoty limitu pristupoveho Velkost' okna alarmu
tlaku pristupoviho Haku
menty
Symetrickeé 200
Hodnota limitu vratneho tiaku ¥ STRESE “km‘:;:“u ——
. menyg
Asymetricke 100

pouzit na nastavenie parametrov tlaku
uvedenych v tabulke nizSie.

Poloha okna vratnéhe taku

Stlacenim tla¢idla Informacia sa zobrazia
>= 10 mmHg

‘Vefkost okna alarmu aku
pred hemofiltrom
g

Symetrické 200

Hodn. limitu tiaku pred-F

A ; {rPARAREIR 4 penunr

TERAME

zmenené parametre a kedy sa zmeny

pouZziju.

> Stlagenim tladidla Spat’ sa vratite na
obrazovku CRRT.

[k

PARAMETRE

202
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Limity alarmu tlaku CRRT Predvolena hodnota Rozsah hodnét
Hodnoty limitu pristupového tlaku Symetricka Asymetrickd, Symetricka
Velkost okna alarmu pristupového | 200 mmHg 40 az 200 mmHg
tlaku
Hodnota limitu vratného tlaku Asymetricka Asymetricka, Symetricka
Vefkost okna alarmu vratného tlaku | 100 mmHg 40 az 200 mmHg
Hodn. limitu tlaku pred-F Symetricka Asymetricka, Symetricka
Velkost okna alarmu tlaku pred 200 mmHg 40 az 200 mmHg
hemofiltrom
Y Ci-Ca antikoagulacia
Ci-Ca antikoagulacia 3 U %"0‘ [ - Ve - - 7 = .
- == Fekajues /| Po stlaCeni Ci-Ca antikoagulacia si budete
Knnceﬂ:.rra:ia cltratu Elh;emuak"l:scltramm méct’ Zobrazit’ parametre Ci_Ca
L 1000 antikoagulacie.

Koncentracia Ca Objem vaku s Ca

e - Stlagenim tladidla Informacia sa zobrazia

zmenené parametre a kedy sa zmeny
Informacie o Ci-Ca TS
pouziju.
Aktivny
: > Stlacenim tlacidla Spat’ sa vratite na

obrazovku CRRT.

=3
eT—— -

) VSeobecné parametre, dospely

@ Poznamka
Zmeny ,VSeobecnych parametrov, dospely“ je potrebné vykonat pred
spustenim plnenia, aby sa zmeny pouzili na nasledujucu terapiu.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022 203



Kapitola 4: Obsluha

Véeobecné parametre, dospely U P——,
- o — e /| Ponuku VSeobecné parametre, dospely
Dhjemp“:epra:hu Oblem pr:flachuuF Bolus sl:‘hstlluatu mozno pouiit’ na naStavenie Véeobecnych
el el i parametrov uvedenych v tabulke nizsie, aby
sa pouZzili na vSetky procedury CRRT.
oy :i':k e N:_ak:::n_y M"llm StlaCenim tlacidla Informacia sa zobrazia
pripojenia paclenta Noinots rentize kv zmenené parametre a kedy sa zmeny
100 100 100 pOUZIJU
' o > Stlatenim tlacidla Spat’ sa vratite na
T ——— obrazovku CRRT.
Vseobecné parametre, dospely Predvolena hodnota Rozsah hodnot
Objem preplachu 300 ml 300 az 5000 mi
Objem preplachu UF 300 ml 300 az 2000 ml
Max. prietok krvi pripojenia pacienta | 100 ml/min 10 az 100 ml/min
Prietok krvi 100 ml/min 10 az 200 ml/min
Max. prietok reinfuzie krvi 100 ml/min 10 az 100 mil/min
Teplota 38 °C 35az39°C
Bolus substituatu 100 ml 100 az 200 ml

() Parametre terapie, dospely

@; Poznamka
Zmeny ,Parametrov terapie, dospely“ je potrebné vykonat pred
spustenim plnenia, aby sa zmeny pouzili na nasledujucu terapiu.
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R
Parametre terapie, dospely ' - |
= Funkémjest /|

Ponuku Parametre terapie, dospely mozno
pouzit' na nastavenie parametrov
Specifickych pre terapiu uvedenych v tabulke
nizSie pre rozne procedury CRRT.

Procedury bez Ci-Ca:

Procedury s Ci-Ca:

MozZnosti terapie bez Ci-Ca antikoagulacie.
CVVHDF

CVVHD

CVVH

Pred-post CVVH

—_— MozZnosti terapie s Ci-Ca antikoagulaciou
Bl - Ci-CapostCVVHDF
— Ci-Ca CVVHD

> Stlagenim tladidla Spat’ sa vratite na
obrazovku CRRT.

Cl-Ca pestCVWHDF Ci-Ca CVWHD

CVVHDF Predvolena hodnota Rozsah hodnot
Preddilu¢ny substituat 1000 ml/h 600 az 4800 ml/h
Postdiluény substituat 1000 ml/h 600 az 4800 ml/h
Dialyzat 1000 ml/h 600 az 4800 ml/h
CVVHD Predvolena hodnota Rozsah hodnot
Dialyzat 2000 ml/h 600 az 4800 ml/h
CVVH Predvolena hodnota Rozsah hodnot
Preddilu¢ny substituat 1000 ml/h 600 az 4800 ml/h
Postdilu¢ny substituat 1000 ml/h 600 az 4800 ml/h

Pred-post CVVH

Predvolena hodnota

Rozsah hodnot

Preddiluény substituat

1000 ml/h

600 az 4800 ml/h

Postdiluény substituat

1000 mi/h

600 az 4800 ml/h

Ci-Ca postCVVHDF

Predvolena hodnota

Rozsah hodnot

Postdiluény substituat

1000 ml/h

600 az 2400 ml/h

Dialyzat

2000 ml/h

600 az 4800 ml/h
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Ci-Ca postCVVHDF

Predvolena hodnota

Rozsah hodnét

roztoku

Davka citratu 5 mmol/l 2 az 6 mmol/l
Davka kalcia 1,7 mmol/l 0,1 az 3,0 mmol/l
Koncentracia Ca v substituénom 1,5 mmol/l 1 az 2 mmol/l

Ci-Ca CVVHD Predvolena hodnota Rozsah hodnot
Dialyzat 2000 ml/h 600 az 4800 ml/h
Davka citratu 4 mmol/l 2 az 6 mmol/l
Davka Ca 1,7 mmol/l 0,0 az 3,0 mmol/l
49.3.5 TPE
TA u il b

Predvolené nastavenia
TA:

P
TPE: |||

m
RT— || - —
. [I' “RARAMETRE

() Limity alarmu tlaku TPE

@:

Ponuka TPE vam umozni nastavit parametre

Specifické pre terapiu:
— Limity alarmu tlaku
— Parametre terapie TPE

> Stlagenim tlaCidla Spat’ sa vratite na
obrazovku Nastavenie pouzivatela.

Poznamka

Zmeny hraniénych hodndt alarmu tlaku je potrebné vykonat pred prvym
vloZzenim segmentu pumpy, aby sa zmeny pouZili na nasledujicu
terapiu.
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Limity alarmu tlaku TA

Ponuku Limity alarmu tlaku TPE mozno

Hodnoty limitu pristupového Velkost okna alarmu vy .
taku pristupového tsku pouZit na nastavenie parametrov tlaku.
Symetricke 200 .. .. .. .
e — Stlacenim tlacidla Informacia sa zobrazia
Hodnota limitu vratného taku Haku Poloha okna vratneho tlaku ,
- zmenené parametre a kedy sa zmeny
Asymetricke 100 >= 10 mmHg

pouziju.

> StlaCenim tlaCidla Spat’ sa vratite do

ponuky TPE.

Limity alarmu tlaku TPE Predvolena hodnota Rozsah hodnét
Hodnoty limitu pristupového tlaku Symetricka Asymetrickd, Symetricka
Velkost okna alarmu pristupového | 200 mmHg 40 az 200 mmHg
tlaku
Hodnota limitu vratného tlaku Asymetricka Asymetricka, Symetricka
Vefkost okna alarmu vratného tlaku | 100 mmHg 40 az 200 mmHg

® Parametre terapie TPE

@; Poznamka
Zmeny parametrov terapie TPE je potrebné vykonat pred prvym
vloZenim segmentu pumpy, aby sa pouZili na nasledujucu terapiu.
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Parameire teraple TPE

Objem preplachu

ml ml
300 300

Objem preplachu UF

Priprava s konektorom
recirkulacie

Aktivny
WA TR Dot Prietok krvi Max, prietok kivi reinfuszie krvi
pacienta
mifmsn mimin mimin
100 100 100

Rychlost’ plaz. terapie i

ml

Priprava plazmafiltra Objem
plazmy
ml

10 300 106
Objem vaku s filtratom
1
10
e ——
Hodn. limitu taku pred-F i ikl i Hodnota max. limitu TMP
pred hemofiltrom

mmig mmHg
Symetrické 200 100

Ponuka Parametre terapie TPE sa mé&ze
pouzit na nastavenia parametrov
Specifickych pre TPE.

Stla¢enim tlagidla Informacia sa zobrazia

zmenené parametre a kedy sa zmeny

pouZziju.

> Stlatenim tlacidla Spat’ sa vratite do
ponuky TPE.

Parametre terapie TPE

Predvolena hodnota

Rozsah hodnét

hemofiltrom

Objem preplachu 300 ml 300 az 5000 mi

Objem preplachu UF 300 ml 300 az 2000 ml

Max. prietok krvi pripojenia pacienta | 100 ml/min 10 az 100 ml/min
Prietok krvi 100 ml/min 40 az 300 ml/min

Max. prietok krvi reinfizie krvi 100 ml/min 10 az 100 ml/min

Hodn. limitu tlaku pred-F Symetricka Asymetricka, Symetricka
Vefkost okna alarmu tlaku pred 200 mmHg 40 az 200 mmHg
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410 Siet

4.10.1 Pred pouzitim si vSimnite

A

Upozornenie
Riziko pre pacienta v dosledku poSkodenych udajov

Pristroj nedokaze zistit poSkodenie udajov alebo stratu udajov
prostrednictvom siete a softvéru servera. To mbéze spdsobit’ poruchy.

> InStalator systému musi zabezpecit, aby sa udaje pristroja
spracuvali bezpecne, napr. v aplikaciach pocitacového softvéru.

> Prevadzkovatel siete musi zabezpecdit ochranu udajov prenasanych
bez Sifrovania.

Poznamka
Na d'alSie spracuvanie udajov sa vztahuju osobitné pozZiadavky.

Za zabezpedlenie dostupnosti siete na pozadovany prenos udajov je
zodpovedny prevadzkovatel siete.

Pristroj nedeteguje poSkodenie udajov ovplyviujuce spravnost,
hodnovernost a Uplnost udajov, ktoré je spbésobené sietou
a serverovym softvérom.

Poznamka

K portom LAN sa musia pripojit len pristroje spifiajuce poziadavky
stanovené v normach (DIN) EN 60950-1:2006 alebo
IEC 60950-1:2006.

Pri pripajani pristroja k ethernetu najprv pripojte kabel k pristroju
a nasledne k externej sieti. Na tento uc€el sa musi pouzit len
ethernetovy kabel Cat 5 uvedeny v ¢asti Doplnkové vybavenie:
(pozri kapitolu 8.2 na strane 284).

Poznamka

Za ochranu udajov prenasanych bez Sifrovania je zodpovedny
prevadzkovatel siete.

Prenos udajov alarmovych stavov sa nesmie pouZit' na ucely externych
vystrah (privolanie zdravotnej sestry).

Poznamka

Pri normalnom stave nesmie unikajuci prad krytom z komponentov
systému alebo medzi nimi presiahnut v prostredi pacienta 0,1 mA

(podla normy EN 60601-1-1). To je nutné zabezpecit' pri inStalacii

systému.
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4.10.2 Pripojenie PDMS

Upozornenie
A Riziko pre pacienta v désledku poskodenych udajov

> Diagnostické a/alebo terapeutické rozhodnutia sa nesmu vykonavat
na zaklade udajov prenesenych do systému spravy udajov
o pacientoch (PDMS).

Upozornenie
A Riziko pre pacienta v désledku ignorovania alarmovych signalov

Nie je mozné zarugit spofahlivost prenosu alarmovych signalov do
externych vystraznych systémov, o znamena, Ze alarmy nemozno
indikovat’ externe.

> V8etky alarmy vydané pristrojom mozno zaznamenat len v pripade,
Ze sa pouzivatel bude vzdy zdrziavat dostato€ne blizko pristroja.

Sucastou pristroja multiFiltratePRO je tieneny zapojovaci kabel Cat 5
(s dizkou 3 metre), ktory sluzi na pripojenie k datovej sieti systému
spravy udajov o pacientoch. Podla potreby moZno objednat’ dalSie
kéble s réznymi dizkami.
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5 Spracovanie alarmu

5.1

G P

Opakované potvrdenie hlasenia

Na bezpecfnostné systémy sa tiez vztahuju prislusné limity

a podmienky alarmov uvedené v kapitole 12 , Technické udaje®
v Casti ,Bilancovanie/dialyza¢ny obeh a bezpecnostné systémy*
a ,Mimotelovy krvny obeh a bezpecénostné systémy*.

Zmeny spracovania alarmu mozno vykonat v ponuke Nastavenia.

Pouzivatel sa mdze od pristroja vzdialit, vZdy ho vSak musi mat pod
vizualnou kontrolou a musi pocut’ pripadné alarmy.

Upozornenie

Riziko pre pacienta v désledku opakovaného potvrdenia hlasenia

> Skér ako potvrdite hlasenie, odstrante pricinu.

Poznamka

Pri vyskyte alarmov a upozorneni je potrebné sa riadit informaciami
uvedenymi v hlaseniach a pripadnymi vysvetleniami v pomocnikovi (?).

Ak opakovane potvrdite niZSie uvedené alarmy a upozornenia bez
odstranenia pri¢iny, mdzete pacienta ohrozit nasledujucimi spésobmi:

Alarmy/upozornenia

Mozné rizika pre pacienta

Pokles tlaku v spatnom vedeni

Alarmy pristupového a spatného
tlaku

Vonkajsi unik krvi
Vnutorné krvacanie do tkaniv

Hemolyza v désledku zalomenia
supravy setov

Alarmy antikoagulacie
(napr. alarm heparinovej pumpy)

Strata krvi v désledku
koagulacie krvi v mimotelovom
krvnom obehu

Chybna davka antikoagula&ného
pripravku

Alarmy zapri¢inené unikom krvi

Strata krvi do filtratu/plazmy

Izolované podanie citratu pri
zastaveni bilancie

Nahromadenie citratu/narusenie
acidobazickej rovnovahy

Upozornenia na nizku teplotu

Podchladenie
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5.2 Schémy alarmu

@:

A

Poznamka

Schému alarmu musi Specifikovat zodpovedna organizacia, pricom sa
musi posudit jej vhodnost vzhfadom na miesto pouZitia a prevladajuce
podmienky prostredia.

Upozornenie
Riziko pre pacienta v désledku ignorovania alarmovych signalov

Ak sa pre rdozne pristroje nastavia rézne schémy alarmov, rovnaky
alarmovy stav méze v zavislosti od pouzivaného zariadenia vyvolat
réznu odozvu alarmu. To méze viest k nespravnej interpretacii.

> Pouzite tu istd schému alarmov pre vSetky pristroje.

Pristroj ma k dispozicii dve schémy alarmu. Konfiguracia zvolenej
schémy sa vykonava v ponuke Systémové parametre.

Prepnutie je mozné iba s prisluSnym opravnenim s poverenim
organizacie zodpovednej za aplikaciu alebo organizaciou samotnou.

Schéma alarmu vymedzuje podla alarmovych stavov informacie,
upozornenia a alarmy, ktoré sa v pripade poruchy poskytnu
pouzivatelovi.

Alarm vzdy zahffia vizualnu indikaciu a zvukovy ton. Na obrazovke sa
pritom zobrazia potrebné informacie, resp. pri€ina alarmu v textove;j
forme.

VSetky vizualne signalizacie alarmového stavu a priorita sa zobrazia
pomocou indikatora prevadzkového stavu (semafor). Toto je
znazornené prislusnou farebnou signalizaciou (Cervena, zIta, zelena)
a frekvenciou blikania.

Zvukové signaly vyvolané alarmovymi stavmi su prepojené

s vizualnymi indikaciami stavu. Pri alarmoch sa vyuzivaju rézne
postupnosti ténov a modely opakovania, prostrednictvom ktorych sa
pouzivatel informuje o zavaznosti alarmového stavu.

Schéma alarmu ,jeden® zobrazuje alarmy systému suvisiace so stavom
a zodpoveda doterajsim schémam alarmov vydavanych pristrojmi od
spolo¢nosti Fresenius Medical Care.

Schéma alarmu ,dva“ ukazuje potencialne nebezpecenstvo, ktoré
alarmovy stav predstavuje. Kazdému alarmu priraduje prioritu

a zaklada sa na norme EN 60601-1-8 o alarmovych systémoch pre
zdravotnicke pristroje v oblasti intenzivnej mediciny.

212

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022



Kapitola 5: Spracovanie alarmu

5.21 Schéma alarmu jeden

Tato schéma alarmu prestavuje vymedzenie Uplne jednoznalnej
suvislosti medzi alarmovym stavom, reakciou pristroja a signalizaciou
alarmu.

Zakladné priradenie Alarmovy stav vedie k zastaveniu krvného a bilanéného obehu:
Indikator prevadzkového stavu (semafor) je Eerveny a pristroj vydava
zvukovy ton.

Alarmovy stav vedie k zastaveniu bilanéného obehu:
Indikator prevadzkového stavu (semafor) je ZIty a systém vydava
zvukovy ton.

Tato schéma navySe poskytuje pouzivatelovi informaénu funkciu:
Izolovany zvukovy ton bez signalizacie alarmového stavu
prostrednictvom indikatora prevadzkového stavu (semafor).

Priradovanie priority alarmovym stavom sa uskutocriuje interne.
NaliehavejSi alarm sa zobrazi na obrazovke nad menej naliehavym
alarmom.

5.2.2 Schéma alarmu dva

Zakladom tejto schémy je priradovanie priority alarmovym stavom.
Priority zodpovedaju urovni hroziaceho nebezpeéenstva a ¢asu pred
vyskytom mozného nebezpecenstva podla nasledujucej tabulky:

V pripade mozného | Zaciatok mozného poskodenia

zanedbania

odpovede na Bezprostredne |Bezodkladne |Oneskorene
pricinu alarmu

Smrt alebo Vysoka Vysoka Stredna
ireverzibilné priorita priorita priorita
poSkodenie

Reverzibilné Vysoka Stredna Nizka
poskodenie priorita priorita priorita
Zanedbatelné Stredna Nizka Nizka
poskodenie alebo | priorita priorita priorita alebo
nepohodlie Ziadny signal

Signaly a sekvencie ténov zodpovedajuce rozdielnym prioritam sa
jednotne priraduju v ramci skupin zdravotnickych pristrojov

a zariadeni, aby napr. vSetky pristroje na mimotelovu terapiu krvi
vydavali v zasade jednotné signaly alarmov.
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Zakladné priradenie:

Priorita alarmu podla odozvy pristroja sa priraduje takto:

Vysoka priorita:
Indikator prevadzkového stavu blika na ¢erveno (semafor) a opakuje sa
sekvencia 10 pipnuti.

Stredna priorita:
Indikator prevadzkového stavu blika na Zlto (semafor) a opakuje sa
sekvencia 3 pipnuti.

Nizka priorita:
Indikator prevadzkového stavu trvalo svieti na ZIto (semafor) a opakuje
sa sekvencia 2 pipnuti.

Tato schéma navySe poskytuje pouzivatelovi informaénu funkciu:
Indikator prevadzkového stavu blika na zeleno (semafor) a opakuje sa
jeden ton.

Tymto spdsobom je kazdému alarmovému stavu priradena priorita,
ktorou sa definuje odozva pristroja.

5.3 Alarmové stavy vysokej priority

KedZe v dbésledku alarmovych stavov sa pristroj vzdy uvedie do
bezpecného rezimu (zastavi sa terapia alebo prietok krvi), alarmy

s vysokou prioritou tohto druhu sa vyskytuju len vo vynimoénych
pripadoch, ked aj napriek automatickej odozve pristroja trva mozné
dalSie nebezpecenstvo pre pacienta.

V schéme alarmu dva poZiadavky na alarm s vysokou prioritou spifiaju
tieto chybové stavy:

— Hlasenie Alarmu nizkeho spéatného tlaku:
V tomto pripade existuje moznost, Ze sa pacient méze nahodne
odpojit od pristroja, mohol by v8ak stracat krv cez miesto
vaskularneho pristupu.

— Hilasenie Alarmu vysokého pristupového tlaku:
V tomto pripade existuje moznost, Ze sa pacient méze nahodne
odpojit od pristroja, mohol by v8ak stracat krv cez miesto
vaskularneho pristupu.

— Zlyhanie pump Ci-Ca na rozpoznanie regulatora polohy supravy
setov:
Tu existuje moznost infuzie vzduchu alebo straty krvi u pacienta cez
supravu setov Ci-Ca (nemozno detegovat okliziu vedenia).

Nasledujuce stavy maju navySe zvyseny rizikovy potencial a vyzaduju
si intenzivnejSie sledovanie a kontrolu:

— Stav pristroja po alarme vyskytu vzduchu
— Stav premostenia po alarme uniku krvi
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5.4 Alarmovy systém

Kontrola tlaku

@D

Dolna hraniéna hodnota
spatného tlaku

A

Upozornenie
Riziko straty krvi v dosledku koagulacie

Ak pouzivatel nezareaguje spravne v pripade zastavenia krvnej
pumpy, méze to viest k zrdZaniu krvi a strate krvi pacienta obsiahnutej
v mimotelovom obehu.

> VyrieSte problémy, ktoré spdsobuju alarmovy stav pri zastavenej
krvnej pumpe, a opat’ o najrychlejSie spustte krvnu pumpu.

Aby sa predislo zbyto€nym faloSnym alarmom, okno hrani¢nych hodnét
alarmu tlaku sa da po alarmoch tlaku alebo po zastaveni/spusteni pump
docCasne rozsirit, deaktivovat alebo premiestit do okolia aktualneho
tlaku s naslednym vykonanim zmien prisluSnych parametrov. Tieto
podmienky su povolené len na kratky €as a aktualny stav monitorovania
tlaku je vzdy zobrazeny prislusnou farbou okna hraniénych hodnét
alarmu (Zlta = aktivny, zelena = neaktivny). Na monitorovanie
maximalnych a minimalnych moznych hraniénych hodn6t tlaku to neméa

vplyv.

Poznamka

Musia sa vyhodnotit hrani¢né hodnoty alarmu tlaku s ciefom
zabezpecit, ze budu vhodné pre pacienta a vybrani moznost terapie.

Pritom sa musi venovat osobitna pozornost’ vsetkym nastaveniam
alarmu, ktoré by mohli obmedzit' u¢innost’ alarmového systému.

Ak sa vyskytne alarm nizkeho spatného tlaku, dolna hraniéna hodnota
sa mOze v zavislosti od nastavenia v ponuke servisnych nastaveni
podfa potreby zvalsit z +10 mmHg (Standardna hodnota) na

=100 mmHg. Tym sa podfa potreby umozni vykonat terapiu pri velmi
nizkom, alebo dokonca zapornom spatnom tlaku.

(Vyrobné nastavenie: presiahnutie dolnej hraniénej hodnoty spatného
tlaku je deaktivované.)

Upozornenie
Riziko straty krvi v dosledku nezistitel'nej dislokacie

Nastavenim dolnej hraniénej hodnoty spatného tlaku na -100 mmHg sa
obmedzia moznosti na rozpoznanie moznej dislokacie spatného
vedenia.

> Tato moznost by sa mala nakonfigurovat len vo vynimo¢nych
pripadoch, ktoré su z medicinskeho hladiska nevyhnutné, a vykonat
s opatrnostou a pod prisnym dohladom.
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Inflizia vzduchu

Priorizacia alarmu

A

@

Upozornenie

Riziko straty krvi v désledku nespravneho uzatvorenia miest
pripojenia

V zaujme ochrany pacienta pred nebezpecnou stratou krvi sa ako
bezpelnostny systém proti vonkajSim unikom krvi pouziva
monitorovanie spatného tlaku v mimotelovom krvnom obehu.
Monitorovanim tlaku sa v8ak neda zistit’ kazdy pripad vonkaj8ieho
uniku krvi. Medzi obzvlast kritické prihody patria dislokéacie pripojok
ku katétrom alebo malé uniky vo vysokotlakovych komponentoch
mimotelového krvného obehu.

> Preto sa musi pravidelne kontrolovat, ¢i po¢as prebiehajucej terapie
nedochadza k unikom, priCom je potrebné venovat osobitnu
pozornost v8etkym spojom supravy setov a spatnému vedeniu.

Aby bolo vzdy moZné dodrzat tesné hrani¢né hodnoty na rozpoznanie
infuzie vzduchu, musi sa v danom pripade obmedzit maximalny prietok
krvi pri nizkej hmotnosti pacienta (pozri kapitolu 12.11 na strane 308).

Poznamka

Hrani¢né hodnoty infuzie vzduchu zavisia od prietoku krvi a hmotnosti
pacienta:

Pre Ped. CVVHD 8 kg az 16 kg sa absolutna citlivost pri maximalnom
prietoku krvi dosiahne u pacientov s hmotnostou viac ako 9 kg.

Pre Ped. CVVHD 16 kg az 40 kg sa absolutna citlivost pri maximalnom
prietoku krvi dosiahne u pacientov s hmotnostou viac ako 18 kg.

Pre CRRT (od 40 kg) sa absolutna citlivost' pri maximalnom prietoku
krvi dosiahne u pacientov s hmotnostou viac ako 45 kg.

V alarmovom stave pristroj samostatne nesignalizuje nasledné alarmy
s rovnakou alebo niz3ou prioritou. Signalizuju sa nasledné alarmy
s vySSou prioritou.
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5.5 Reakcia alarmového systému

° Na zacdiatku alebo pri opatovnej aktivacii (po alarme) terapie

Po potvrdeni urcitych chybovych hlaseni sa aktivacia novych
chybovych hlaseni z nizSie uvedenych komponentov oneskorti,
alebo sa obnovia hrani¢né hodnoty alarmov, kym sa lie¢ba obnovi:

Detektor vzduchovych
bublin

Upozornenie
A Riziko vzduchovej embélie v désledku vzduchu v suprave setov

> Pocas premostenia monitorovacieho systému detektora
vzduchovych bublin je pouzivatel zodpovedny za bezpe&nost
pacienta.

— Po spusteni aktivneho odstranenia vzduchu: 5 ml
— Po hlaseni ,Detegované mikrobublinky®: 2 minuty

Hlasenie Rozpoznané mikrobublinky za zachytavaom bubliniek
sa v priebehu terapie mdze potlacit maximalne 3-krat. Pri dalSom
spusteni alarmu sa musia vykonat postupy odstranenia vzduchu.

Zobrazenia tlaku — Okna hraniénych hodnét alarmov tlaku, ktoré su zobrazené na
obrazovke, sa reaktivuju s oneskorenim do 10 sekund.

— Na ucely obnovenia terapie po alarmoch tlaku mozno okna
hraniénych hodnét alarmu premiestnit za predpokladu, Ze sa
najprv vymazu.

— Po zmene parametrov (napr. zastavenie a spustenie krvnej pumpy)
sa oknd hrani¢nych hodnét alarmu na 10 sekund automaticky
deaktivuju. Aby sa prediSlo opakovanym alarmom, hrani¢né hodnoty
sa bud premiestnia do okolia aktualnej hodnoty tlaku, alebo sa
v zavislosti od pri¢iny alarmu nechaju tak ako su a reaktivuju sa.

° Premostenie alarmu (do¢asna deaktivacia alarmu)

Upozornenie
A Riziko pre pacienta v désledku hemolyzy alebo straty krvi/riziko
straty krvi v dosledku premosteného detektora tniku krvi

Ked sa systém ochrany pred unikom krvi premosti, monitorovanie
hemolyzy alebo straty krvi sa na cely €as terapie do¢asne deaktivuje.

> V tomto pripade je za bezpec€nost pacienta zodpovedny pouzivatel.

> Najma pri spracuvani trvalo hemolytickej plazmy vyhladajte
v pripade uniku krvi dodato€né tmavé sfarbenie v obehu plazmy.
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@:

Poznamka

Pocas hlasenia Rozpoznal sa unik krvi sa bezpe¢nostny systém moze
deaktivovat pomocou moznosti TPE. To znamena, Ze monitorovanie
hemolyzy a uniku krvi sa zrusi na €as trvania aktualnej terapie.
Bezpelnostny systém sa pri dalSom zapnuti pristroja opat aktivuje:
(pozri kapitolu 4.7.15 na strane 186).

Tladidlo Bypass umoZzfiuje na stanovené obdobie premostit
(deaktivovat) tieto aktivne alarmy:

Alarm Cas premostenia

Masivny unik Krvi Maximalne 1 minuta

Hemolyza/anik krvi | Maximalne 2 minuty

) Potlacenie zvuku alarmu (Zvuk pozastaveny)

5.6 Hlasenia

Tlacidlo Zvuk pozastaveny umozni pouzivatelovi na urcity ¢as
pozastavit (deaktivovat) zvukovy ton signalizovaného alarmu. Tato
moznost je k dispozicii len pri aktivnych alarmoch a indikuje ju LED
diéda tlaCidla Zvuk pozastaveny.

Funkcia Zvuk pozastaveny sa neda zrusit skor. Ak sa v tom Case
vyskytne novy alarm, jeho zvukovy tén sa bez ohladu na to signalizuje.

Nazov Doba potlac¢enia
Zvuk pozastaveny 2 minuty
(ZVUK VYPNUTY)

Poznamka

Kazdé okno s hlasenim ma farebne kédovany ram. Vizualna a zvukova
signalizacia alarmu sa méze lisit' v zavislosti od pouZitej schémy
alarmu.

Tlacidlo ? mozno pouzit na pristup k funkcii Pomocnika. Pomocnik
poskytuje pouzivatefom dalSie informacie o moznej pricine, ako aj

0 moznych napravnych opatreniach.

218

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022



Kapitola 5: Spracovanie alarmu

A

Upozornenie
Riziko pre pacienta v désledku ignorovania alarmovych signalov

AK je hlasitost signélu alarmu nastavena na prili§ nizku uroven,
zvuky na pozadi m6zu zabranit pouzivatelovi po€ut’ alarmové tony.

> Nastavte hlasitost’ zvuku tak, aby tény alarmu boli hlasnejSie ako
zvuky v pozadi.

s
B
-
3

CVVHDF Heparin §
s Cica Terapia
o -
| i‘::;ﬁ Substituat Diatyzat
-300 »o mish mih mih
| 10 1000 2000
L of Heparin Davka Ca Davka citratu
mih mmoll] ftralu mmali kpa
e VYPRUEE 17 5.0
i O Bilancovanie I:::::
. 4050 0.30 02:09
R
n: Alarm nizkeho pristupového tlaku
oy 2T Stiatenim tiaidla “Zni2it™ zaénite znizovat'tak, aby sa uvelnilo sanle katétra alebo kanyly!
Pre-F
45 =

Pristupovy tlak

V zavislosti od pouzitej schémy alarmu maju
s hlasenia rézne farby oramovania okien
100 | n , - L. . )y x
- a rézne tony podrla ich priority. Hlasitost ténu
zvukového alarmu mozno nastavit v ponuke
Systémové parametre.

UF/BF
o

-k

Kazdé okno s hlasenim obsahuje stru¢ny
popis problému a spdsob jeho riedenia.
V niektorych pripadoch mdze byt popis
problému doplneny obrazkami.

Kazdé hlasenie na obrazovke je v favom
dolnom rohu oznacdené Cislom. Ak sa
problém neda vyrieSit, pracovnici technickej
podpory mézu vdaka tomuto Cislu rychlejSie

poskytnut pomoc.

5.7 Hlasenia pocas funkéného testu

@)

Poznamka

Ak sa funkény test opakovane nepodari uspesne dokoncit, dostupné
moznosti terapie mézu byt obmedzené az do napravy chyby. V tomto
pripade sa vzdy obratte na technicku podporu.

V pripade neuspeSného testu batérie pristroj nepovoli Ziadnu terapiu.

Ak sa pri teste batérie zisti jej neuplné nabitie, pristroj umozni
vykonanie terapie. Ak vSak d6jde k vypadku prudu, nudzova prevadzka
méze byt eSte viac obmedzend ako obvykle.

Ak je test Snima¢ teploty prostredia neuspesny a terapia sa aj
napriek tomu spustila, vykon ohrievada sa mbze vyrazne znizit, pretoze
sa mOzu pouzit len Standardné hodnoty. V tomto pripade sa vSak
navy$e musia vykonat opatrenia tykajuce sa externého ohrevu

a monitorovania tepla.

Ak zlyha test heparinovej pumpy, heparinova pumpa méze byt
deaktivovana na celu terapiu, ak sa to da zvladnut bez heparinovej
antikoagulacie.
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5.8

Hlasenie UF/BF

@:

Poznamka

Nasledkom vysSej rychlosti filtratu méze pri mensich prietokoch krvi
nastat' nevhodna hemokoncentracia krvi v hemofiltri (masivne zvySenie
TMP). Tato koncentracia krvi je zna¢ne zavisla od jednotlivych filtrov.
VSeobecne tak hrozi riziko koagulacie v kapilarach.

V ramci prevencie tejto reakcie odporucame pri postdilutacii nastavit
rychlost UF na maximalne 20 % rychlosti prietoku krvi.

Ak sa nastavi neodporiuc¢any pomer UF/BF na viac ako 20 %, farba
zobrazenia pomeru UF/BF sa zmeni zo zelenej na €ervend.

CVVHDF mﬂ Terapia ol il ] o ]
— — e sl Ak sa toto hlasenie jednoducho potvrdi
ary T s —— s tlacidlom Potvrdit’, znamena to, Zze
" 10 1000 2000 & pouzivatel akceptuje tuto nerovnovahu spolu
L e i oo wor | s moznym vyslednym zrazanim vo filtracnom
. Vypnuté 1.7 50 g systéme a sUprave setov.
. . Bilancovanie Trvanie . T v .
m () fuels Pri postdilucii odporu¢ame opravit tento
40 =0 :
- e g nepomer zmenou parametrov.
i Pomer UF/IBF > 20 %
M - Zyydené riziko tvorby zrazenin v sdprave setov a na filtri
Pre-F - Preéitajte si text pomocnika!
. 45m

5.9 Pomer prietoku kalcia k prietoku filtratu

Systém vypodita prietok kalcia v zavislosti od prietoku filtratu

(sucet prietoku dialyza&ného roztoku, prietoku substitu¢ného roztoku,
Cistej rychlosti UF, prietoku citratu a prietoku kalcia), alebo skratene
Jiltrat®, nastavenej davky kalcia a koncentracie nastavenej v ponuke
Nastavenie pre pouzity roztok kalcia. Prietok kalcia je obmedzeny
regulanym rozsahom kalciovej pumpy.

Regulacny rozsah pumpy Ca: 1 — 100 ml/h.

Ak nastavenie rdznych prietokov v kombinacii s pozadovanou davkou
kalcia vedie k prietoku kalcia, ktory je mimo regulaéného rozsahu
pumpy, zobrazi sa hlasenie.

Pouzivatel musi teraz zodpovedajuco upravit prietok filtratu pomocou
zmeny prietoku dialyzaéného roztoku a/alebo substitu¢ného roztoku
alebo prip. aj davky kalcia.
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Poznamka

Ak by vykonané zmeny nepostacovali na to, aby ste sa dostali do
regulaéného rozsahu kalciovej pumpy, hlasenie sa zopakuje po
niekolkych sekundéach.

Ak sa hlasenie tykajuce sa prietoku kalcia jednoducho ignoruje
a potvrdi, kalciova pumpa bude bezZat pri maximalnej alebo minimalne;j
rychlosti podla toho, €i je prietok kalcia prili§ vysoky alebo prili§ nizky.

Hlasenie sa potom bude opakovat po uplynuti najviac 2 minut.

5.10 Pomer prietoku citratu k prietoku krvi

Prietok citratu systém vypocita na zaklade nastavenej davky citratu,
nastaveného prietoku krvi, ako aj koncentracie pouzitého roztoku citratu
(hodnota nastavena v ponuke Nastavenie), a je obmedzeny
regulaénym rozsahom citratovej pumpy.

Regulagny rozsah citratovej pumpy: 10—600 mi/h

Ak z nastavenych vychodiskovych hodndt vyplynie prietok citrdtu mimo
regulaéného rozsahu pumpy, zobrazi sa hlasenie.

Pouzivatel musi teraz prispésobit’ prietok krvi, prip. davku citratu,
aby sa pokracovalo v terapii.

Poznamka

Ak by vykonané zmeny nepostacovali na to, aby sa prietok citratu dostal
spat’ do regulaéného rozsahu citratovej pumpy, hlasenie sa zopakuje
po niekolkych sekundach.

Ak sa hlasenie tykajuce sa prietoku citratu jednoducho ignoruje
a potvrdi, citratova pumpa bude bezat pri maximalnej alebo minimaine;j
rychlosti podla toho, &i je prietok citratu prilis vysoky alebo prili§ nizky.

Hlasenie sa potom bude opakovat po uplynuti najviac 2 minut.

5.11 Pomer prietoku plazmy k prietoku krvi

@:

Poznamka

V désledku vys&ej rychlosti plazmy mdze pri nizSich prietokoch krvi
nastat nevhodna koncentracia krvi v hemofiltri (masivne zvySenie
TMP). Tato koncentracia krvi zavisi od prislusného pouzitého filtra.
VSeobecne tak hrozi riziko hemolyzy a koagulacie v kapilarach.

S cielom zabranit' tejto reakcii rychlost plazmy sa méze nastavit na
maximalne 30 % prietoku krvi.
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5.12 Hlasenia o odchylkach tlaku

5.12.1 Resetovanie okien hraniénych hodnét alarmov

CVVHDF ngpavin Terapla £ n_n: o w ;...— .
Eesl mmw%@ S— Illlﬂin-J Aktualna hodnota tlaku sa nachadza mimo
_';'oog-f yehiost | SUPSMUt [ Dl ”'L‘.‘“‘.«‘""E okna hrani¢nych hodnét alarmu.
s | 10 1000 2000 m Ozve sa zvukovy ton.
Lo Heparin DavkaCa  Dévka cltratu T Systém sa zastavi.
] L el it mmal ki %
S R e = > Stlacenim tlacidla Potvrdit’ sa bude
L e T’?::" pokracovat v terapii.
., 40 0.30 02:09
| —— ——
i Alarm nizkeho pristupového tlaku
w Stiatenim tlaéidla "Znizit™ zaénite zniZovat' tlak, aby sa uvelnilo sanle katetra alebo kanyly!
| Pre-F | Seromny

e —
PARAMETRE - o £ womec |
TERAPIE i e TERAPIE | HESTORIE

PACIENT

CVVHDF Heparin Terapia L _ _
e e Illlﬂin-J > Stlacenim tlacidla OK resetujete vSetky
) T Ml Wi T | okna hrani¢nych hodnét alarmov.

10 1000 2000 8 Pouzije sa velkost a poloha okien

— Heparin DavkaCa  Davka cltratu T s hraniénymi hodnotami.

3 Vw;}:uté i R L ks Ak sa okna s hrani¢nymi hodnotami
oy — = neresetuj, toto hlasenie sa vymaze

R teraple samo a predchadzajlice okna s
. 40w 0.30 02:09 hraniénymi hodnotami sa zachovaju tak
5 T ——— .
ako su.
= Stlaéenim tlaéidla "OK" resetujte vetky okna alarmov
__n__
Pre-F e
435 = .

PACIENT

ol | HSTORE
TERAMIE PARAMETRE
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5.12.2 Znizenie pristupového tlaku

CVVHDF Hffagn Terapia
N o c_‘:m::, Substituat Dialyzat
-300 0 i mlih mih
| I 10 1000 2000
_“E Heparin Davka Ca Davka citratu
i I i - mmol] fitrity mmal kra
d Vypnuté 1.7
ﬁ- O? .Bll'nncnvarﬂu 1;;';:"::
. 40mf 0,30 02:09
- Alarm nizkeho pristupového tlaku
d Stlatenim tlaZidla “Zniit™ zanite zniZovat' tlak, aby sa uvelnilo sanie katétra alebo kanyly!
i Pre-F |

WOMEC
TERAFIE

PEIRY

Tena
CVVHDF Efa;" Terapia
° § Cistd UF
O; iy Substituat Diatyzat
0 30l midh mlih mih
g| I 10 1000 2000
._.._“E Heparin Davka Ca Davka citratu
it renal] fitritis rmmalil ko

Vypnuté ¥

Bilancovanie Trvanle
lir':ﬁ‘le
0.30 02:09

Priprava na zniZovanie tlaku v pristupovom sete

ujte, i v nie je vzduch
pripojte spravne k p
ujte pripojenia na p
-V pripade zrugte Haku
Znizovanie taku

HETORE

—_—
PARAMETRE
TERAPIE

WOMEC
TERAFIE

PACIENT TERAPIA PRy HETORE

Prietok krvl !
mimin i

. UFEBF
%

PARAMETRE

Ak sa vyskytne alarm nizkeho pristupového
tlaku v dosledku okluzie katétra alebo ihly
(prisavanie na stenu cievy), pristupovy tlak sa
mdze automaticky zmiernit'.

> Stlacenim tlacidla Znizit’ spustite zniZenie
tlaku.

Ak sa tlak uz v dosledku zastavenia krvnej
pumpy vyrovnal, moze sa stlaenim tlacidla
Potvrdit’ pokracovat v terapii.

> Najprv sa uistite, ze sa v pristupovom
vedeni nenachadza vzduch, potom
spustte redukciu tlaku stlacenim tlacidla
Potvrdit’.

Stlacenim tlacidla Zrusit’ sa proces zrusi.
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CVVHDF H&;ﬂ Terapia ] ) i L .
Post —— Vimena va s o Terapia sa obnovi po dokonéeni redukcie
| : “Us - Substituat Diatyzat Prietok hrvl |
QQ' rv'_r:h 3 mih mih ";;‘6' tlaku
10 1000 2000 i . " iy « ’
L ey ﬁa Prgces mozno kedykolvek zrusit' stlacenim
P G tlacidla Zrusit'.
. - 2 Bilancovanie Trvane
o telra.pue-

o 2ZniZovanie tlaku aktivne na pristupovom sete 0

-Krv bola privedend spi k pacientovi
PreF - Skutoény prietok krvi sa méza ligit' od zobrazenej hodnoty
-V pripade potreby overte poziciu katétra

Znizovanie taku

- | pamamiiee |

hAuA . PAoET e
i | {

5.13 HIlasenie ,,Rozpoznany vzduch za zachytavacom bubliniek*

5.13.1 Pred zacatim odvzdusnovacich postupov

Upozornenie
A Riziko vzduchovej embdlie v désledku vzduchu v suprave setov

Nespravne vykonané odvzdusnovacie postupy mdzu viest k infuzii
vzduchu.

> Odvzdusnovacie postupy sa musia vzdy vykonavat podla pokynov
zobrazenych na obrazovke. Pouzivatel je zodpovedny za spravne
vykonanie tychto pokynov.

> Okrem toho si pri vykonavani odvzdusnovacich postupov vS§imaijte
tieto skuto€nosti:

— Vzdy si stla¢enim tlacidla ? pozorne precitajte podrobné popisy
hlaseni.

— Ak spatny tlak prekro¢i 40 mmHg, musi sa najprv pomocou
injekCnej striekacky znizit v zachytavaci bublin, az kym pristroj
nezobrazi dalSie hlasenie s dalSimi pokynmi.

— Pocas odvzdushovania sa prietok krvi automaticky znizi na
50 ml/min. Na urychlenie procesu Cistenia vzduchovych
vreciek a mikrobublin zo setov je mozné podla potreby zvysit
prietok Kkrvi.
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5.13.2 Detegovany vzduch

CVVHDF

Heparin

icil Terapia
- o E':':I:: Substituat Dialyzat
ow ITlﬂ’)ﬂ mih mih
- 10 1000 2000
— Heparin DévkaCa  Davka citraty
i - mmol] fitrity mmal kra
. Vypnuté 1.7 5.0
; i o .BI.anc ovanie : I;“::":: :
40 saf 0.30 02:09
| 3 Rozpoznany vzduch za
| 01}
‘ ' zachytavaéom bubliniek °
- - Odpojenie pacienta
i Pre-F -F povy set a vratny K 5 ..,:.'.‘:“:._
- =
|
- T
ﬂ.l | §

PARAMETRE

i TERAPIE

TERAPIA

CVVHDF Hffa:ji" Terapia
| o Ei:':l:: Substituat Dialyzat
0 200! o mih mih mih
| 10 1000 2000
— Heparin DévkaCa  Davka citraty
i - mmol] fitrity mmal kra
. Vypnuté 1.7
7 i o .BI.anc ovanis : I;“::"::
40 s 0.30 02:09
| 3 Pacient je odpojeny?
‘ ' povy set a vratny  roztoku NaCl?
i Pre-F e
- 0 7=
o

PACIENT

PARAMETRE
TERAPIE

TERAPIA

PEIRY

WOMEC
TERAFIE

HETORE
PARAMETRE

Ak sa deteguje vzduch v spatnom vedeni za
zachytava¢om bublin, tento stav indikuju
zvukovy ton a hlasenie na obrazovke.

Vypne sa bilancovanie.
Zastavi sa krvna pumpa.

> Stlagenim tlagidla Potvrdit’ potvrdite, Ze
ste postupovali podla pokynov v hlaseni.

> Vo vyzve na potvrdenie stlacte Potvrdit’.
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Toto hlasenie sa zobrazi vtedy, ked spatny
tlak prekro¢i 40 mmHg.

> Postupujte podfa pokynov.

Hned' ako tlak klesne pod 40 mmHg,
automaticky sa zobrazi dalSie hlasenie.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ vytladite
vzduch do roztoku NaCl.
Krvna pumpa bezi pri rychlosti
50 ml/min.

Spustit’
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CVVHDF

Heparin

icil Terapia
° Cista UF
Y o mchlost | Substtuat Dialyzat
| n 200! mih mih mih
9 10 1000 2000
1} Heparin DavkaCa  Davka citraty
mmal kra

i _ mmol] fitrity
Vypnuté s

i i o BIInrH: ovanie ) I;:F::
L 40 0.30 02:09

Skontrolujte, & vo vratnom systéme nie je vzduch!

 Vzduch sa pumpuje von do roztoku NaCl

Prietok krvl
mimin

PACIENT L TERAPIA

CVVHDF

Heparin

icil Terapia
° Cista UF
[ . . Substituat Dlalyzat Prietok krvl
| Daow mrr’lllw? - mih mih U
S 10 1000 2000 100
— Heparin DavkaCa  Davka citratu
i - mmol] fitrity mmal kra
Vypnuté 1.7 5.0
= = — —
i i o Bllm-uvands ‘flr,;a"
| 4050 0.30 02:09
. Neobsahuje vratny systém vzduch?
i Pre-F
- 0 7=

————
PARAMETRE
TERAPIE

i TERAPIA PEIRY
TERARIE

WOMIEC -
TERAFIE HESTORE

Krvna pumpa sa po 100 ml automaticky
zastavi.

Krvna pumpa sa moze pred dosiahnutim
100 ml zastavit' stlaCenim tlacidla Stop,
ak pouzivatel uz nevidi Zziadny vzduch

v systéme.

> Stladenim Ano potvrdite, Ze sa v systéme
uz nenachadza vzduch.

Alebo

> Stlacte Nie a pokracujte v odstrafiovani
zostavajucich vzduchovych bublin.

Automaticky sa zobrazi predchadzajuce
hlasenie.
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CWH DF Hepann TEIapIa ; . 10 @ & ¥ 0 min
Post e . - mnm.J > Pripojte pacienta.
F.n O E,‘:Lilysﬁ Substituat Dlatyzat Prietok krv |
. 0Ox - G i 100 | > Stla¢enim tlacidla Pokracovat’ sa terapia
—l Heparn DavkaCa  Davka citratu ? obnovi.
I W - 1.. ;T. 5”5 e Krvna pumpa bude beZat pri predtym
E pnute - - g nastavenej rychlosti.
- £ Bilan:nv;nie 1['l'van|ai J ry
"}mg aales uz;s > Skontrolujte rychlost’ krvnej pumpy
] —— a podla potreby ju upravte.
= Pripojit' pacienta
M Pristupovy set a vratny set pripojte k pacientovi!
Pre-F| | E
- 0 | —
¥ Terapia S——
:' P — J—
- — —

5.14 Hlasenie ,,Rozpoznané mikrobublinky za zachytavacom
bubliniek*

5.14.1 Pred odstranovanim mikrobubliniek

Upozornenie
A Riziko vzduchovej embdlie v désledku vzduchu v suprave setov

> Pocas premostenia monitorovacieho systému detektora
vzduchovych bublin je pouzivatel zodpovedny za bezpecnost
pacienta.
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Upozornenie
Riziko vzduchovej emboélie v dosledku vzduchu v suprave setov

Nespravne vykonané odvzdusiovacie postupy mozu viest k infuzii
vzduchu.

> Odvzdus$niovacie postupy sa musia vzdy vykonavat podla pokynov
zobrazenych na obrazovke. PouZivatel je zodpovedny za spravne
vykonanie tychto pokynov.

> Okrem toho si pri vykonavani odvzdusSnovacich postupov vSimajte
tieto skuto€nosti:

— Vzdy si stlaéenim tladidla ? pozorne precitajte podrobné popisy
hlaseni.

— Ak spatny tlak prekro€i 40 mmHg, musi sa najprv pomocou
injek&nej striekakky zniZit v zachytavaci bublin, az kym pristroj
nezobrazi dalSie hlasenie s dalSimi pokynmi.

— Pocas odvzdusiovania sa prietok krvi automaticky zniZi
na 50 ml/min. Na urychlenie procesu Cistenia vzduchovych
vreciek a mikrobublin zo setov je mozné podla potreby zvysit
prietok Kkrvi.

5.14.2 Detegované mikrobublinky

Poznamka

Hlasenie mozno premostit az 3-krat v priebehu terapie stlaéenim
tlacidla Pokradovat’. Ak sa aj nadalej deteguju mikrobublinky, musi sa
vykonat’ odvzdus$novanie.

M W o W ome

s

Ak sa deteguje mikrobubliky v spatnom vedeni
St za zachytavacom bublin, tento stav indikuju
ol zvukovy ton a hlasenie na obrazovke.

uFEF

™ > Ak uz nevidno ziadne mikrobublinky,
stlacte tlacidlo Pokracovat'.

Alebo

-k

> V pripade vyskytu mikrobubliniek

F::’,Zﬁmgr;m:u"ﬁ:::ﬁ postupujte podla pokynov a po skon&eni

-\ pripade potreby odpojte pacienta

stlacte tlaCidlo Potvrdit'.

- Pristupovy set a vratny set pripojte k roztoku NaC|

> Vykonajte odvzdusiiovacie postupy:
(pozri kapitolu 5.13.3 na strane 225).

{1
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5.15

Unik krvi

A

@

Upozornenie

Riziko pre pacienta v dosledku hemolyzy alebo straty krvi/riziko
straty krvi v désledku premosteného detektora uniku krvi

Ked sa systém ochrany pred unikom krvi premosti, monitorovanie
hemolyzy alebo straty krvi sa na cely €as terapie do€asne deaktivuje.

> V tomto pripade je za bezpec€nost pacienta zodpovedny pouZivatel.

> Najma pri spracuvani trvalo hemolytickej plazmy vyhladajte
v pripade uniku krvi dodato¢né tmaveé sfarbenie v obehu plazmy.

Poznamka

Pocas hlasenia Rozpoznal sa unik krvi sa bezpe¢nostny systém mbze
deaktivovat pomocou moznosti TPE. To znamena, Ze monitorovanie
hemolyzy a uniku krvi sa zrusi na €as trvania aktualnej terapie.
Bezpecnostny systém sa pri dalSom zapnuti pristroja opat aktivuje:
(pozri kapitolu 4.7.15 na strane 186).

CVWVHDF Heparin M %0 @ WM 0me
o Terapl: i L ;. TR 7
e — —— Ak detektor uniku krvi (ZIty) rozpozna
0 Motmaprens: gt pritomnost’ krvi vo vedeni filtratu, aktivuje
Q|- Hemoljza alabo chybny fiter ° 100 | . s N )
P e e ﬁ zvukovy ton a zobrazi hlasenie.
_o' - ?hr:nsvglnl.lr.rfﬁ?;nnvéamesmw nie S0 Zalomend '::..'\“ | Vypne _Sa bila?covanie.
| | Sronrouks anikodguicl ! Zastavia sa vSetky pumpy.
(EE ™ Mogne riesenie v pripade chybného filtra: g . . L
é o - Viypnite bilancovanie na obmedzeny Eas a atofte filker do horizontalng] polotny > Stlacte t|aCId|O Bypass a pOkraCthe
20 v terapii.
- : Premostenie hldsenia detektora uniku
— Detekovany masivny dnik krvi ; krvi trva 2 minaty.
- S o Ak ide o masivny unik krvi, trva 1 minutu.
g Pregitajte si text pomoenikal
—— e - > Precitajte si text uvedeny v pomocnikovi
‘W : — a postupuijte podla pokynov. V pripade
. E potreby terapiu ukoncte.
!
m - ——
L & womee | —

|
| romer

o EYRTIMOVE
| PARAMETRE

| vename | v
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5.16 Dynamicky tlakovy

A

test, vratné/vstupné vedenie

Upozornenie

Strata krvi/riziko straty krvi, ak je deaktivované monitorovanie
dynamického tlaku

Strata plazmy/riziko straty plazmy, ak je deaktivované
monitorovanie dynamického tlaku

Ak je bezpecnostny systém monitorovania dynamického tlaku
deaktivovany, monitorovanie dislokacie vedeni pacienta je
deaktivované.

> V tomto pripade je za bezpec€nost pacienta zodpovedny pouzivatel
> ZvySenie prietoku Krvi
> Zmena vratného tlakového vedenia

> ZvySenie hladiny v zachytavaci bublin

S S Terapla L — ] . L , ,
—F — - Mme s iving Ak je dynamicky tlakovy test vstupného
"‘OED nehcat £ DR R o vedenia nemozny z dévodu prili§ pomalého
Vypnuté 1000 1000 . podavania, je to signalizované zvukovym
o e ? signalom a hlasenim.
= 2.0 . .
T S— o g Vypne sa bilancovanie.

> Stlacenim tlacidla Spustit’ spustite
skusku zapojenia.

Chyba v dynamickom tlakovom teste pristupového tlaku Alebo

> Stlacenim tlacidla Deaktivovat’
deaktivujete dynamicky tlakovy test
vstupného vedenia.

(il
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CVVHDF Heparin
Terapia
ﬂ -
e — s e e e S
L o Mozna pricina: P":'“”““'
L O . Hydrofobay filter vo vrainom tiskavom sete je mokry 100

- Svorka (modra) vralného setu je uzevista
- - Hadina v zachytévati bubkniek kesla

Mokne riesenie:
- Mymena wratného akoveho setu
- ZyEts Hadinu v zachytavati bubliniek
4 - Oibverte svorky (modrl) vratngho seby.
0% - Zapitte s chybowy kod 75411 pre tachnicki podpon
- - Kontaktute technicki podpon

Chyba v dynamickom tlakovom teste vratného tlaku °

: - Ak stiacite Hagidlo "I  makry h filter sa presta "
Pre-F automaticky. F filter nie je mokry.
- Precitajte si text pomocnikal
L 0= :
Dynamicky tiakovy test W
“oeaktivovat™™ S Potirdit™

WOMEC

PARAMETRE
CIENT TERAPIA PEIUKY
PACIEN TERAME TERAPIE

CVWHDF Heparin

Terapia
Py o Ei“:l::: Substituat Diatyzat : Prietok krvi

] 30w i - mih mih S
- Vypnuté 1000 1000 il
—',_“ Heparin
i i
-

s Trvanie Deaktivovany dynamicky
{ ﬁ o i teraple tiakovy monitering

40 Fumin
500

0.03 00105  Pistp Nt

e I

. PARAMETRE . oy s
PACIENT TERAPE TERAPIA o TERAFIE

Ak je dynamicky tlakovy test vratného
vedenia nemozny z dévodu prili§ pomalého
podavania, je to signalizované zvukovym
signalom a hlasenim.

Vypne sa bilancovanie.

> Preditajte si text pomocnika a v pripade
potreby upravte rychlost’ podavania.

> Stla¢enim tlagidla Potvrdit’ budete
pokracovat dale;.

Alebo

> Stlacenim tla¢idla Deaktivovat’
deaktivujete dynamicky tlakovy test
vratného vedenia.

Na obrazovke terapie je dynamicky tlakovy
test zobrazeny ako deaktivovany.

Dynamicky tlakovy test vstupného/vratného
vedenia sa automaticky aktivuje vtedy, ked je
to opat mozné.
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5.17

5171

5.17.2

Vypadok napajania (vypadok elektrického napajania)

Pocas pripravy

Suprava setov este nie je pripevnena

Suprava setov je pripevnena

Pocas terapie

@:

Ak ddjde k vypadku napajania pred namontovanim supravy setov,
pristroj sa okamzZite vypne.

Zobrazi sa hlasenie Vypadok elektrického napajania.
Systém sa Uplne zastavi.

Po obnoveni napajania sa hlasenie Privod napatia obnoveny musi
potvrdit stlacenim tlacidla Potvrdit’.

Poznamka

Ak sa pri teste batérie zisti jej neuplné nabitie, nidzova prevadzka po
vypadku pradu mdze byt eSte viac obmedzena ako obvykle.

Zobrazi sa hlasenie Vypadok elektrického napajania.
Ozve sa zvukovy ton (bezodkladne).
Vypne sa bilancovanie.
Krvna pumpa je spustena.
Antikoagulacia je zapnuta.
Vypne sa ohrievac.

Ak krvna pumpa bezi, nudzova prevadzka méze trvat maximalne
15 minut.

Hlasenie sa opakuje kazdé 2 minuty a musi sa potvrdit’ stlatenim
tlacidla Potvrdit’.
Pri obnoveni napajania sa systém spusta automaticky.

Po uplynuti 15 minuat alebo ak je vykon batérie nizSi ako minimalny,
krvna pumpa sa zastavi a nemozno ju spustit, kym sa neobnovi
napajanie.

Po dalSich 5 minutach alebo v pripade este nizSieho vykonu batérie sa
pristroj vypne.

V takom pripade ukonéte terapiu podfla potreby manualnou reinfiziou
krvi: (pozri kapitolu 5.19 na strane 234).
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5.18 Zlyhanie displeja
Obrazovka stmavne alebo tlacidla ponuky uz nereaguju.

Upozornenie
A Riziko pre pacienta v dosledku poruchy pristroja

V pripade zlyhania displeja nemoZno terapiu vykonat bezpecne,
pretoZe pristroj sa uz neda ovladat.

> Stlacte tlacidlo (Cervené) Zastavit’ pumpy.
Pumpy sa zastavia.

> Vykonajte manualnu reinflziu krvi:
(pozri kapitolu 5.19 na strane 234).

5.19 Manualna reinfuzia krvi

Upozornenie
A Riziko vzduchovej embdlie v désledku vzduchu v suprave setov

Nespravne vykonanie manualnej reinfuzie krvi méze viest' k infuzii
vzduchu.

> Pri vykonavani manualnej reinfuzie krvi postupujte takto:

— Ruénu kluku nadzového ovladania krvnej pumpy otacajte iba
v smere Sipky, aby ste zabranili riziku infuzie vzduchu cez
pristupové vedenie.

— Vizualne kontrolujte spatné vedenie, €i neobsahuje vzduch, aby ste
znizili riziko infazie vzduchu.

Upozornenie
A Riziko straty krvi a riziko vzduchovej embdélie v dosledku

manualnej reinfazie krvi

> Musi sa presne postupovat podla pokynov na vykonanie manuainej
reinflzie krvi.
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> Odpojte pristupové vedenie od pacienta
a pripojte ho k roztoku NaCl. V pripade
potreby zlomte kénus.

> QOdoberte pristupové a spatné vedenie
z prislusnych okluznych svoriek vedenia.

> Na vratenie krvi pacientovi pouzite ru¢nu
kfuku integrovanu v rotore pumpy.

Otacajte ju len v smere hodinovych ruciCiek
podla znazornenia na rotore.

> Vizualne kontrolujte, i vedenie
neobsahuje vzduch.

5.20 Manualne otvorenie jednotiek merania tlaku

Upozornenie
A Riziko straty krvi v dosledku poskodenych suprav setov
> Pred ruénym otvorenim jednotiek merania tlaku bude potrebné
pomocou prazdnej striekacky znizit tlak pri zachytavaci bublin.

Jednotky merania tlaku sa budu musiet manualne otvorit na ucely
odstranenia supravy setov v tychto situaciach:

— Vypadok napdjania a prazdna batéria
— Chybna pneumatika

V takom pripade ukoncte terapiu podla potreby manualnou reinfaziou
krvi: (pozri kapitolu 5.19 na strane 234).

Poziadavky — Injekéna striekacka
— Sduprava na nudzové odvzdusnenie
Adaptér
Poistny ventil

> Na pripojenie striekacky k pripojke
Luer-Lock na zadnej strane pristroja
pouzite adaptér.

PSS
\ . > Opakovane zvysujte tlak pomocou
e injek&nej striekacky, az kym sa jednotky
merania tlaku neotvoria.
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6 Cistenie / dezinfekcia

A

Upozornenie

Riziko krizovej kontaminacie v désledku nedostatoc¢nej
dezinfekcie

Riziko kontaminacie v dosledku nedostatocnej dezinfekcie
Hrozi riziko Sirenia baktérii.
> Po kazdej lie¢be musi byt vykonana dezinfekcia povrchu.

> Dezinfekcia pristroja sa musi vykonat’ podla pokynov uvedenych
v navode na pouzitie. Nevhodnymi postupmi nie je mozné dosiahnut’
ucinnu dezinfekciu a Cistenie.

> Musia sa pouzivat vyhradne dezinfekéné a Cistiace prostriedky
uvedené v Kapitole 6.

6.1 Cistenie povrchov / dezinfekcia povrchov

Ak sa zariadenie Cisti a dezinfikuje, musi byt odpojené od privodu
elektrickej energie a od cudzich napéati. Po kazdej lieCbe musi byt
vykonana dezinfekcia povrchu. Treba davat pozor na Cistotu v okoli
senzorov a regulatorov, pretoze by v opacnom pripade mohlo nastat
negativne ovplyvnenie funkcie pristroja.

Znecistenie napriklad krvou alebo filtratom sa musi okamzite odstranit
jednorazovou papierovou utierkou navihéenou dezinfekénym
prostriedkom. Potom sa musi tato plocha este raz poutierat’ alebo
vydezinfikovat’ dezinfekénym nastriekanim. Na Cistenie nepouzivajte
Ziadne predmety s ostrymi hranami.
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6.1.1 Cistenie displeja

CVVHDF " Heparin

T Il L v
PR—;!:. — — > Na priblizne 3 sekundy stlacte symbol
- sta UF - v -
M OE e e monitora na tlacidle PRIPRAVA.
e | Vypnuté 1000 1000 Tym sa displej ,deaktivuje”.

— 0 Heparin

 I— e

> Vydistite disple;.

; ﬁ o Bllm-uvands ;F'EE::
40 == 0.03 00:05

[ tmamr], | oy |

@) Poznamka
.Deaktivovany* displej sa znovu automaticky aktivuje hned po
zobrazeni hlasenia.

i b ficiion > Na priblizne 1 sekundu stlacte symbol
sy monitora na tlacidle PRIPRAVA.
Tym sa displej ,reaktivuje”.

—
K

b

= ﬂ -

6.1.2 Odpojitelrné komponenty pristroja

Kvdli lahSiemu gisteniu sa daju odpojit' tieto komponenty pristroja:
— Rotory pump
(krvna pumpa, dialyzacna pumpa, substituéna pumpa, filtratova
pumpa)
— Misky vah
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6.2 Dezinfekéné a Cistiace prostriedky

Incidin Extra N

ClearSurf

Utierky ClearSurf

Freka-NOL

Nasledujuce dezinfek&né prostriedky boli otestované na pouzitie

pristroja. Uvedené aplikacné koncentracie zodpovedaju poziadavkam

vyrobcov dezinfekénych prostriedkov v ¢ase vypracovania tohto

navodu na pouzitie. Aktualne aplikaCné koncentracie si treba pozriet

v informaciach o dezinfekénych produktoch.

Baza ucinnej latky: bezaldehydovy pripravok
Druh dezinfekcie: dezinfekcia utieranim
Aplikovana koncentracia: 1 % vo vode

Cas posobenia: 15 min

Baza ucinnej latky: katibnové povrchovo aktivne latky
Druh dezinfekcie: dezinfekcia utieranim

Aplikovana koncentracia: 0,5 % vo vode

Cas pdsobenia: 60 min

Aplikovana koncentracia: 1 % vo vode

Cas posobenia: 15 min

Jednorazové utierky

Baza ucinnej latky: katibnové povrchovo aktivne latky
Druh dezinfekcie: dezinfekcia utieranim

Aplikovana koncentracia: 1 % vo vode

Cas posobenia: 15 min

Béaza ucinnej latky: etanol

Druh dezinfekcie: dezinfekcia utieranim

Aplikovana koncentracia: neriedi sa

Cas posobenia: 1 min

Odporucané pouzitie: jednorazové handricky Freka-WIPES

v davkovadi napustené dezinfek&nym prostriedkom Freka-NOL.
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71

7.2

7.21

Popis funkcie

Funkcie pristroja

Mimotelovy krvny obeh

Bilancovanie

Ovladanie

Funkény test

Antikoagulacia

Popis terapii

Skor nez zacnete Eitat tuto kapitolu, precitajte si medicinske informécie
(pozri kapitolu 2.6 na strane 20).

Pristroj prevadzkuje pumpou pohanany mimotelovy krvny obeh.
Mimotelovy krvny obeh sa monitoruje pocas terapie.

Pomocou val€ekovych pump sa v zavislosti od terapie preCerpava
filtrat, substitu€ny roztok, dialyzaény roztok, plazma a preplachovacie
roztoky. Bilancovanie sa riadi gravimetricky s pouZzitim integrovanych
vah, pomocou ktorych sa vazi kazda z tekutin potrebnych na terapiu.
Dva integrované ohrievace reguluju nastavenu teplotu terapie v ramci
celého rozsahu prietoku. To mozno vybrat v prisluSnych ponukach.

Parametre terapie a tla€idla ponuky su zobrazené na velkej obrazovke.
Ovladanie, napriklad vyber poli zobrazenych na obrazovke, sa
vykonava pomocou dotykovej obrazovky.

Pristroj hned po zapnuti vykona automaticky funk&ny test vSetkych
prevadzkovych, zobrazovacich, monitorovacich a alarmovych funkcii,
aby sa zabezpedilo ich spravne fungovanie. Niektorych z tychto testov
sa pocas lie¢by v intervaloch opakuju.

Pristroj obsahuje injekénu pumpu uréenu na infaziu heparinu, ako
aj citratovu a kalciovl pumpu na realizaciu regionalnej citratove;j
antikoagulacie.

Terapia Ci-Ca je spojena s vyznamnym odstranenm kalcia z krvi
pacienta. Z toho dévodu sa pomocou integrovanej kalciovej pumpy
vykondva substitucia kalcia do spatného vedenia.

Kontinualna lie€ba nahradzajuca funkciu obli¢iek

Ro6zne kontinualne lieCby nahradzajuce funkciu oblic¢iek (CRRT)

sa mOzu indikovat vZdy, ked je potrebné odstranit latky vylu€ované

v moci a/alebo odstranit objem. To plati aj v pripade, Ze sa ma upravit
nerovnovaha elektrolytov alebo poruchy acidobazickej rovnovahy,

a mbze sa pouzit pri niektorych intoxikaciach, pri ktorych toxin
prestupuje cez membranu hemofiltra.
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Vaskularny pristup

Cista ultrafiltracia

Rezimy CRRT

Uéinnost’ terapii CRRT/
prietok filtratu

Hemofiltre

Riziko koagulacie pri
terapiach CRRT

Pri terapiach CRRT sa pouziva venoveno6zny vaskularny pristup, t. j. krv
sa odobera pacientovi zo zZily a aj po terapii sa opat vracia do zily. Ako
vaskularny pristup sa v zasade pouziva zavadzany centralny
dvojlumenovy vendzny katéter.

Cista ultrafiltracia sa predpisuje podra klinickych potrieb. VV malej miere
prispieva k celkovej davke CRRT.

Pristroj ponuka kontinualnu veno-venéznu hemodialyzu (CVVHD)

a kontinualnu hemofiltraciu (CVVH). CCVVH sa méze vykonat ako
preddiluéna CVVH (v skratke: pred CVVH) alebo ako postdiluéna
CVVH (v skratke: post CVVH). Pristroj okrem toho podporuje aj CVVH
s diltciou pred filtrom aj za filtrom (v skratke: Pred-post CVVH).
Napokon pristroj umozniuje aj kombinovanu metédu hemofiltracie

a hemodialyzy (CVVHDF). V zavislosti od toho, kde sa substituény
roztok poda do mimotelového obehu, existuju dva typy procedury
CVVHDF (v skratke: Pre CVVHDF a Post CVVHDF). Proceduru CRRT
a parametre pre konkrétneho pacienta vzdy individualne predpisuje
oSetrujuci lekar.

Uginnost CRRT zavisi od molekulovej hmotnosti odstrafiovanych latok.
Parametre predpisu sa musia zvolit Specificky pre kazdy postup

a priamo ovplyvnuju u€innost’ terapie. Odstranenie rozpustenej latky
musi vyplynut z aplikovanych difuznych alebo konvekénych
mechanizmov alebo z kombinacie oboch. Dodana davka CRRT méze
byt nizSia ako predpisana davka CRRT napr. z dévodu preruSenia
terapie. To by sa malo zohladnit pri predpisovani davky CRRT.

Hlavné parametre predpisu terapie CRRT:

— Prietok krvi

— Prietok dialyza&ného roztoku

— Ciel ultrafiltracie alebo kontinualna Cista rychlost UF

— Prietoky substitu¢ného roztoku na hemofiltraciu alebo
hemodiafiltraciu

— Vyber dialyzatora/hemofiltra (okrem inych atribatov napr. 4¢inna
povrchova plocha a permeabilita membrany)

Celkovy predpisany prietok filtratu je vysledkom suctu vSetkych
prietokov a pozadovanej Cistej rychlosti ultrafiltracie. Tuto hodnotu
indikuje pristroj multifiltratePRO ako prietok filtratu.

Pri vSetkych rezimoch CRRT s pouzitim multiFiltratePRO sa odporuca
pouzitie dostato¢ne velkého vysoko priepustného (high-flux) hemofiltra,
ktory zabezpecluje klirens na pozadovanej urovni pre zvoleny rezim
CRRT a pocas celej pozadovanej zivotnosti filtra, a to aj vtedy, ked je
ako rezim CRRT zvolena CVVHD (napr. AV 600 S, AV 1000 S).

Riziko zrazania v mimotelovom krvnom obehu je pri r6znych
procedurach CRRT odlisné. Pri diafiltracnej procedure s pouzitim
postdilicie dochadza v zavislosti od pomeru prietoku filtratu a krvi
a hematokritu pacienta k hemokoncentracii krvi na vystupe filtra.
Toto sa povazuje za pri€inu pozorovania kratsej zivotnosti filtrov
pri Post CVVH v porovnani s Pre CVVH.

242
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7.211

CVVH

Post CVVH

Pre CVVH

Pred-post CVVH

Postdilucia sa vztahuje na pripady, ked sa substitu¢ny roztok podava
za filtrom po odstraneni ultrafiltratu. S tym savisi zvySena koncentracia
buniek a bielkovin (hemokoncentracia) v krvi v oblasti vystupu filtra.
To méze podporit zrazanie v mimotelovom krvnom obehu. Aby sa
predislo kritickej hemokoncentracii, nemala by byt hemokoncentracia
na vystupe z filtra (pomer UF/BF) nastavena na viac ako 30 %, pri¢om
sa zohladnia parametre terapie ur¢ené lekarom.

Preddilicia zahffia infGziu substitu¢ného roztoku do mimotelového
obehu pred filtrom, &im sa znizuje riziko kritickej hemokoncentracie.
Tento postup ma vSak nevyhodu v tom, Ze do filtra sa dostava zriedena
krv. To znamena, ze koncentracia toxinov je nizsia, takze na liter
ultrafiltratu sa odstrani menej toxinov, ako by sa odstranilo
prostrednictvom Post CVVH. Pri pouziti rovnakého mnozstva
substitu¢ného roztoku je preddilicia menej u¢inna ako postdilucia.
Negativny zriedovaci ucinok sa mbéze zmiernit zvySenym prietokom
krvi. Eventualne je vzdy mozné vybrat inu terapiu CRRT.

Pre CVVH + Post CVVH => Pred-post CVVH

Tym sa obmedzia konkrétne nevyhody a skombinuju sa vyhody.
V zavislosti od situacie pouzitia sa tak da dosiahnut optimalizovanie
terapie.
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Obr.: Prietokovéa schéma réznych procedur CVVH

Legenda
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Krvna pumpa

Filter

Detektor hladiny naplne

Opticky detektor

Detektor vzduchovych bublin
Okluzna svorka vedenia (modra)
Vaha

Filtrat

Filtratova pumpa

Detektor uniku krvi (Zlty)
Substituéna pumpa

Ohrievac (biely)

Substituat

Vaha

Port na postdilaciu

Port na prediltciu
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Udaje terapie

CVVH Min. Max. rozliSenie Jednotka
Prietok krvi 0 500 10 mi/min.
Cista rychlost UF Vyp /10 990 10 mi/hod.
Kontinualne podavanie heparinu Vyp /0,5 25 0,1 mi/hod.
Bolusova aplikacia antikoagulacie Vyp /0,1 5 0,1 mi
Substituat 600 4800 10 ml/hod.
Teplota Vyp /35 39 0,5 °C

Obr.: Prietokova schéma Pred-post CVVH
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Legenda 1 Okluzna svorka vedenia (ervena)
2  Krvna pumpa
3  Filter
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4  Detektor hladiny naplne

5  Opticky detektor

6  Detektor vzduchovych bublin

7  Okluzna svorka vedenia (modra)
8 Vaha

9  Filtrat

10 Filtratova pumpa

11 Detektor Uniku krvi (ZIty)

12 Postdiluéna substitu¢na pumpa
13 Obhrievac (biely)

14 Substituat

15 Vaha

16 Predilu¢na substitu¢na pumpa
17 Obhrievac (zeleny)

18 Port na postdilaciu

19 Port na prediltciu

Udaje terapie

Pred-post CVVH Min. Max. rozliSenie Jednotka
Prietok krvi 0 500 10 ml/min.
Cista rychlost UF Vyp /10 990 10 ml/hod.
Kontinualne podavanie heparinu Vyp /0,5 25 0,1 mi/hod.
Bolusova aplikacia antikoagulacie Vyp /0,1 5 0,1 ml
Substituény roztok na prediliciu 600 4800 10 mi/hod.
Substituény roztok na postdiltciu 600 4800 10 mi/hod.
Teplota Vyp /35 39 0,5 °C

7.21.2 CVVHD

Pri vykonani CVVHD sa Cistenie krvi uskuto¢nuje prevazne dialyzou.
Okrem difuzie, ktora pri tomto postupe odstranuje najma toxiny,
dochadza aj ku konvekcii. Za beznych podmienok CRRT, t. j. ked je
prietok krvi vyrazne vacsi ako prietok dialyzacného roztoku, sa

v normalnom pripade moze vychadzat z takmer Uplného nasytenia
dialyzaného roztoku pre malomolekularne toxiny, ako je moc€ovina
alebo kreatinin. Do tejto miery je u¢innost CVVHD porovnatelna s post
CVVH. Kedze rychlost difluzie zavisi od molekulovej hmotnosti,
nasytenie dialyza&ného roztoku pre vacsie, takzvané stredné molekuly,
nie je podla pouzitého prietoku krvi a dialyzaného roztoku upiné.
Nasledkom je dosiahnutie nizSieho Cistenia tychto latok ako pri post
CVVH (za predpokladu, Ze ide o rovnaké mnozstva dialyzaéného
roztoku, resp. substituatu). Tato nevyhoda CVVHD sa da aspon
Ciastocne kompenzovat pomocou filtra s velkou aktivhou plochou

a vysoko priepustnymi membranami (high-flux). Na druhej strane,
CVVHD umoziiuje nastavenie niZ8ieho prietoku krvi ako pri Pre CVVH
a Post CVVH.
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Obr.: Prietokova schéma CVVHD

Legenda
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Vaha
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Filtratova pumpa
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Vaha
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Udaje terapie

CVVHD Min. Max. rozliSenie Jednotka
Prietok krvi s heparinizaciou 0 500 10 ml/min.
Cista rychlost UF Vyp /10 990 10 mi/hod.
Prietok krvi s Ci-Ca antikoagulaciou 0 200 10 ml/min.
Davka citratu 2 6 0,1 mmol/|
Davka kalcia 0 3 0,1 mmol/|
Kontinualne podavanie heparinu Vyp /0,5 25 0,1 mi/hod.
Bolusova aplikacia antikoagulécie Vyp /0,1 5 0,1 mi
Dialyzaény roztok 600 4800 10 mi/hod.
Teplota Vyp /35 39 0,5 °C

7.21.3 CVVHDF

Kombinacia zakladnych
terapii

Parovo sa mézu kombinovat tieto zakladné terapie:

pre CVVH + CVVHD => pre CVVHDF

post CVVH + CVVHD => post CVVHDF

Cast roztoku CRRT potrebného na cielenti davku CRRT sa aplikuje ako
dialyzaCny roztok, ¢im sa znizuju poziadavky na prietok krvi

v porovnani s istou Pre CVVH alebo Post CVVH. V zavislosti od
situacie pouzitia sa tak da dosiahnut optimalizovanie terapie. Napriklad
pri Post CVVHDF sa méze zvolit filtracia tak vysoko, ako je mozné pri
klinicky dosiahnutelnom prietoku krvi, aby zostala hemokoncentracia
vo filtri v ramci akceptovatelnych limitov. Dialyzaény podiel postupu
Post CVVHDF navysSe zvysuje u€innost terapie bez toho, aby sa zvysili
poziadavky na prietok krvi, pretoze pomer UF/BF tym nie je ovplyvneny.
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Obr.: Prietokova schéma post CVVHDF (Ci-Ca)

Legenda
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Obr.: Prietokova schéma réznych procedur CVVHDF

Legenda

Okluzna svorka vedenia (Cervena)
Krvna pumpa

Filter

Detektor hladiny naplne

Opticky detektor

Detektor vzduchovych bublin
Okluzna svorka vedenia (modra)
Vaha

Filtrat

10 Filtratova pumpa

11 Detektor uniku krvi (zZlty)

12 Substituéna pumpa

13 Ohrievac (biely)

14 Substituat/dialyzat

15 Vaha

16 Dialyza¢na pumpa

17 Ohrievac (zeleny)

18 Port na postdiluciu

19 Port na prediluciu
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Udaje terapie

CVVHDF Min. Max. rozliSenie Jednotka
Prietok krvi s heparinizaciou 0 500 10 ml/min.
Cista rychlost UF Vyp /10 990 10 mi/hod.
Prietok krvi s Ci-Ca antikoagulaciou 0 200 10 ml/min.
Davka citratu 2 6 0,1 mmol/l
Davka kalcia 0,1 3 0,1 mmol/|
Kontinualne podavanie heparinu Vyp /0,5 25 0,1 mi/hod.
Bolusova aplikacia antikoagulacie Vyp /0,1 5 0,1 ml
Substituat 600 4800 10 ml/hod.
Substituat s Ci-Ca antikoagulaciou 600 2400 10 mi/hod.
Dialyza&ny roztok 600 4800 10 mi/hod.
Teplota Vyp /35 39 0,5 °C

7.2.2 Terapeuticka vymena plazmy

Vseobecné aspekty

Mimotelovy krvny obeh
a bilancovanie

Plazmafiltre

Terapeuticka vymena plazmy je dobre zavedena technika
mimotelového Cistenia krvi, ktora sa vykonava bud centrifugaciou,
alebo membranovou plazmaseparaciou. Pristroj podporuje aplikaciu
TPE vo forme membranovej plazmaseparacie. Terapeutické u€inky
TPE mdzu zahffiat odstranenie patologickych latok z krvi, ako su
monoklonalne autoprotilatky a paraproteiny, vymenou plazmy za
nahradnu tekutinu.

Mimotelovy krvny obeh je pri TPE len mierne odlidny ako pri CRRT.
Bilan¢ny okruh je v podstate Struktirovany rovnako ako pri post CVVH.
Aby sa v8ak zabezpedilo Setrné zahrievanie ndhradného roztoku,
ktorym mézZe byt darcovska plazma, su v sérii zapojené dve ohrevné
vrecka, aby sa minimalizovali rizika sposobené lokalnym prehriatim
plazmy. Dalej je tu prispdsobeny TMP a monitorovanie Gniku krvi.

Pri TPE sa pouzivaju filtre s mimoriadne priepustnymi membranami,
ktoré su priepustné pre v3etky zloZky plazmy, nie vSak bunkové zlozky
krvi, a preto oznacuju sa ako plazmafiltre.

Pri TPE sa plazma vratane zloziek uréenych na odstranenie odfiltruje
a infunduje sa vhodny nahradny roztok pomocou gravimetrického
bilancovania.
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Nahradny roztok

Davkovanie

Odstranena plazma sa musi nahradit’ bud ¢erstvou zmrazenou
plazmou (FFP), alebo izoonkotickymi koloidnymi nahradnymi roztokmi
(napr. roztokmi albuminu), aby sa kompenzovala strata
koloido-osmoticky aktivnych bielkovin v krvi.

Ako jedna z moznosti sa mdze pouzit izoonkoticky roztok fludského
albuminu. Nedostatok koagulacnych faktorov (napr.
hypofibrinogenémia) alebo inych zakladnych zloziek plazmy, ktory sa
vyskytuje nezavisle od vymeny plazmy alebo v jej dbsledku, sa mbze
kompenzovat pouzitim Cerstvej zmrazenej plazmy (FFP) vcelku alebo
Ciasto€ne (v tom pripade prednostne ku koncu terapie) ako nahradného
roztoku. Pristroj umozniuje presnu izovolemickd vymenu.

V niektorych pripadoch, ako je tromboticka trombocytopenicka purpura
(TTP), je okrem odstranenia patologickych zloziek plazmy nevyhnutnou
sucastou terapie infuzia vSetkych zloziek plazmy s nahradnym
roztokom. V takychto pripadoch su vo vSeobecnosti vhodnymi
nahradnymi roztokmi produkty na baze plazmy, napr. FFP.

Pri TPE sa obvykle vymiefia 1- az 2-nasobok objemu plazmy pacienta.

Kvali poklesu plazmatickej koncentracie latok, ktoré sa maju v priebehu
terapie TPE odstranit, sa TPE ukonci po predpisanej vymene plazmy.
Ak a pokial je to z klinického hfadiska nevyhnutné, sa budu dalSie
terapie TPE podavat v jeden z nasledujucich dni.
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Obr.: Prietokova schéma TPE

Legenda

Okluzna svorka vedenia (Cervena)
Krvna pumpa

Filter
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Opticky detektor
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10 Filtratova pumpa

11 Detektor Uniku krvi (zZIty)

12 Substituéna pumpa
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Udaje terapie
TPE Min. Max. rozliSenie Jednotka
Prietok krvi 10 300 10 ml/min.
Pomer prietoku plazmy k prietoku krvi 0 30 1 %
Plazma Vyp /10 50 1 ml/min.
Kontinualne podavanie heparinu Vyp /0,5 25 0,1 mi/hod.
Bolusova aplikacia antikoagulacie Vyp /0,1 5 0,1 mi
Cielovy objem Vyp /10 39990 10 mi
Teplota Vyp Zap — -

Technické Specifika

A

Prietok krvi by sa mal aplikovat na zaklade pouzitého plazmafiltra
a cievneho pristupu. Pri filtroch z dutych vlakien by mal byt prietok krvi
minimalne 50 ml/min, aby sa zabranilo zrazaniu.

k zvySeniu TMP, pricom sa o€akava nasatie erytrocytov na membranu
filtra a nakoniec prasknutie ich bunkovej membrany, ¢im sa do filtratu
uvolni volny hemoglobin (Hb).

Upozornenie
Narusenie funkcie filtra v désledku upchatia membrany
Riziko pre pacienta v dosledku hemolyzy alebo straty krvi

V pripade zvySenia TMP spbsobeného upchatim membrany mbze
ddjst k nasatiu erytrocytov na membranu filtra a ich zni¢eniu. To
povedie k tomu, Zze sa volny hemoglobin (Hb) dostane na stranu
plazmy, vysledkom €oho bude alarm uniku krvi a nasledné zastavenie
terapie.

> Pocas terapie sa musi pravidelne kontrolovat, i nedoslo k zvySeniu
TMP.

> V pripade vyrazného zvySenia je potrebné terapiu upravit, napr.
znizit rychlost filtracie alebo optimalizovat’ antikoagulaciu.

> Ak sa spusti alarm uniku krvi, musi sa vymenit mimotelovy obeh.
V tomto pripade by sa nemala pouzit moznost deaktivacie alarmu
uniku Kkrvi.

Hemolyza je bezny vedlajsi ucinok pri TPE, ktory moze viest

k Cervenkastému zafarbeniu plazmy pacienta a méze spustit’ alarm
Uniku krvi. V pripade potreby mozno hemolyzu odliSit od Uniku krvi
odberom vzorky krvi na identifikaciu buniek.

Poznamka

TMP by sa mal monitorovat podla odporicania pouzitého plazmafiltra.
Pri priznakoch zvySenia TMP sa musi prehodnotit' prietok krvi, filtracna
frakcia a antikoagulacia, aby sa zabranilo hemolyze.
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Antikoagulacia

7.2.3 Pediatrické CRRT terapie

Specialny rezim terapie pre
malé deti

Upozornenie

Riziko pre pacienta v dosledku straty tepla cez mimotelovy krvny
obeh, ak je teplota nahradného roztoku plazmy prili§ nizka

Hemodynamicka nestabilita sposobena znizenim vnutornej telesnej
teploty.

> Pred terapiou predhrejte roztok nahradzajuci plazmu na najmenej
20 °C.

> Terapiu vykonajte pri izbovej teplote aspori 20 °C.
> Zapnite ohrievac.

> Pocas terapie nesmie byt prievan.

> Pravidelne monitorujte teplotu pacienta.

> V pripade potreby vykonajte opatrenia na udrZanie teploty pacienta,
pouzite napr. elektrické prikryvky.

Poznamka

Aby sa zabranilo poSkodeniu proteinov v darcovskej plazme, pri terapii
TPE sa znizil vykon ohrevu. Teplota v mieste zalozenia zavisi okrem
iného od teploty okolia: (pozri kapitolu 12 na strane 295).

Pri TPE s pristrojom sa zvy&ajne na antikoagulaciu pouziva heparin.
Podrobnejsie informacie (pozri kapitolu 7.3.1 na strane 257) vratane
informacii o moznosti straty heparinu pocas terapie TPE

(pozri kapitolu 2.6 na strane 20).

U malych deti mozno pozadovanu Gginnost CRRT (pozri &ast Uprava
predpisu CRRT u deti v tabulke nizZSie) dosiahnut pomocou supravy
setov vyvinutej Specialne na tento Ucel. TaktieZ je znizeny plniaci objem
krvi supravy setov v porovnani so Standardnym spotrebnym
materidlom. Pediatrickl supravu setov mozno pouzit' na vykonanie
terapii Ped. CVVHD 8 kg azZ 16 kg a Ped. CVVHD 16 kg az 40 kg.
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Obr.: Prietokova schéma Ped. CVVHD

Legenda
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Okluzna svorka vedenia (Cervena)
Krvna pumpa

Filter

Detektor hladiny naplne

Opticky detektor

Detektor vzduchovych bublin
Okluzna svorka vedenia (modra)
Vaha

Filtrat

Filtratova pumpa

Detektor uniku krvi (Zlty)
Ohrievac (zeleny)

Dialyza&na pumpa

Dialyzagny roztok

Vaha
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Udaje terapie
Ped. CVVHD 8 kg az 16 kg Min. Max. rozliSenie Jednotka
Prietok krvi 0 100 10— 50 pri 1 ml/min.
50 — 100 pri 5
Cista rychlost UF Vyp /10 200 10 mi/hod.
Kontinualne podavanie heparinu Vyp /0,5 25 0,1 mi/hod.
Dialyza&ny roztok 380 1000 10 mi/hod.
Teplota Vyp / 35 39 0,5 °C
Ped. CVVHD 16 kg az 40 kg Min. Max. rozliSenie Jednotka
Prietok krvi 0 200 10 —50 pri 1 ml/min.
50 - 100 pri 5
100 — 200 pri 10
Cista rychlost UF Vyp /10 400 10 mi/hod.
Kontinualne podavanie heparinu Vyp /0,5 25 0,1 ml/hod.
Dialyzacny roztok 380 1500 10 ml/hod.
Teplota Vyp /35 39 0,5 °C

7.3

Potreba antikoagulacie

Vsetky terapie

7.3.1

Systémové antikoagulacie

Antikoagulacia

Pri vykonavani mimotelovéhoej krvnej terapie je za normalnych
okolnosti potrebna antikoagulacia krvi. Zabranuje zrazaniu krvi
v mimotelovom krvnom obehu a zaistuje primeranu zivotnost

pouzitych filtrov.

Antikoagulacia sa ma v pravidelnych intervaloch monitorovat.
Po uprave davky antikoagulancia a bezprostredne po zacati terapie sa
zvyCajne vyzaduje CastejSie monitorovanie ucinnosti antikoagulancii.

Systémova antikoagulacia

Na systémovu antikoagulaciu sa mézu pouzit' rozne latky. O latke
(napr. nefrakcionovany heparin (UFH) alebo nizkomolekulovy heparin
(LMWH), heparinoidy, pentasacharidy alebo priame inhibitory
trombinu), ddvke a sposobe systémovej antikoagulacie musi
individualne rozhodnut oSetrujuci lekér. Pacient, ktory uz dostava
systémovu terapeutickl antikoagulaciu, nemusi vyZadovat dalSiu

antikoagulaciu.

NiZSie uvedené informacie sa zameriavaju predovSetkym na heparin.
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Plnenie heparinom

Davka/
davkovanie heparinu

Monitorovanie

Integrovana heparinova
pumpa na antikoagulaciu

Legenda

Pri pouzitom filtri sa mbze vyzadovat alebo odporucat’ plnenie
heparinom. Na plnenie obehu sa mdze pouzit heparinizovany
izotonicky fyziologicky roztok (napr. 5000 1U/l), pokial nie je klinicky
indikované inak (pozri navod na pouzitie pouzitého filtra).

Davku heparinu musi predpisat zodpovedny lekar s ohladom na stav
pacienta a klinicku situaciu (napr. pooperaéné obdobie, riziko
krvacania, riziko tromboembolizmu, telesna hmotnost pacienta).
Predpisana davka heparinu mdze pozostavat z bolusu, po ktorom
nasleduje kontinualne aplikovana davka. Vzdy sa musi dodrziavat
suhrn charakteristickych vlastnosti pouzitého heparinu (SPC) alebo
navod na pouzitie filtra/adsorbéra.

Koagulacia sa ma monitorovat' v pravidelnych intervaloch aj s ohfadom
na riziko krvacania a zmeny davky heparinu (napr. meranie
aktivovaného €asu zrazania (ACT) alebo aktivovaného parcialneho
tromboplastinového €asu (aPTT)).

Heparinova pumpa na kontinualnu infaziu zriedenych antikoagulantov
je integrovana v pristroji. Infuzna linka pre antikoagulacie je obsiahnuta
v suprave setov. Hodnota pH roztoku musi byt < 10. Kontinualna
infuzia sa m6ze zacat' so zaatim terapie. Predpisany uvodny bolus sa
mdze podat pomocou heparinovej pumpy. Nasledne sa pocas terapie
mdze aplikovat bolus prostrednictvom heparinovej pumpy. Integrovana
heparinova pumpa automaticky pozastavi infziu po€as preruSenia
terapie.

Obr.: Schematické znazornenie systémovej antikoagulacie

Oklazna svorka vedenia (Cervena)
Krvna pumpa

Filter

Detektor hladiny naplne

Opticky detektor

B WN -
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CRRT bez antikoagulacie

@:

WL

6  Detektor vzduchovych bublin
7  Okluzna svorka vedenia (modra)
8 Heparinova pumpa

Ak sa postup CRRT vykonava bez antikoagulancia, hemofilter méze
vykazovat skoru znizenu vykonnost a méze dochadzat k CastejSiemu
vyskytu zrazenin v mimotelovom obehu.

Poznamka

Stupen upchavania a zrazania zavisi od stupna koagulopatie pacienta.

Tip
Pri CRRT bez antikoagulacie méze vyber CVVHD alebo rezimu terapie
s preddiluénou zlozkou zlepsit priechodnost filtra.

7.3.2 CVVHD alebo postCVVHDF s protokolom Ci-Ca
(regionalna citratova antikoagulacia)

A

A

Upozornenie

Riziko kontaminacie v dosledku infiizie nevhodnych roztokov,
ktoré nezodpovedaju zvolenému rezimu terapie

> Po zmene reZimu terapie v pripade potreby vymerite roztoky tak,
aby zodpovedali zvolenému rezimu terapie a antikoagulacii.

> Pri terapiach CVVHDF a CVVH sa musia pouzit iba roztoky vhodné
na infuziu.

Upozornenie
Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov

Ak sa bilancovanie preruSuje prili§ ¢asto (napr. Castymi alarmami
bilancovania), méze to viest k neimyselnému zatazeniu pacienta
citratom, o méze nasledne viest k metabolickej alkaloze

a hypernatriémii.

Poznamka: Pri kazdom preruseni prietoku filtratu sa prerusi aj
substitucia kalcia.

> Preru$enia bilancovania, najma v pripade citratovej antikoagulacie,
musia byt minimalne.
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7.3.2.1 Predpis terapie a zakladné poziadavky

Protokol Ci-Ca

Ci-Ca CVVHD

V pristroji multiFiltratePRO je integrovana regionalna citratova
antikoagulacia k dispozicii s rezimami CRRT CVVHD a postdilu¢nej
CVVHDF.

Integrovany protokol pre RCA sa oznacuje ako protokol Ci-Ca

(Ci-Ca CVVHD, resp. Ci-Ca postCVVHDF). Pristroj multiFiltratePRO sa
musi inStalovat s prisluSnou supravou setov, ktora obsahuje
integrované vedenie citratu v Casti pristupového systému
(,pristupového vedenia“) pred pumpou a integrované vedenie kalcia vo
vratnom systéme (,vratné vedenie®).

Pri RCA citrat viaze ionizované kalcium v mimotelovej krvi a vytvara
komplexy kalcia s citratom. Vysledné zniZzenie koncentracie
ionizovaného kalcia vedie k inhibicii niekolkych krokov v koagula¢nej
kaskade. Pri protokole Ci-Ca sa prisluSna ¢ast komplexov kalcia

s citratom odstranuje cez filter. ZvySné mnozstvo citratu, tzv. citratova
zataz, sa podava infuziou pacientovi, o po jeho metabolizacii vedie
k tvorbe bikarbonatového pufru. Je potrebny dostatocne velky vysoko
priepustny (high-flux) hemofilter, ktory neobmedzuje transport
pufrovych baz a komplexov kalcia s citratom. Maximalny prietok krvi je
obmedzeny na 200 ml/min, aby sa obmedzila citratova zataz. Kedze
prietok krvi je bezne nastaveny v dolnom rozsahu prietokov krvi
pouzitelnych pre tieto filtre, dodrziavajte pokyny pre minimalny limit
prietoku krvi v navode na pouzitie prislusného filtra.

Protokol Ci-Ca vyzaduje kombinaciu doplnkovych roztokov, ktoré sa
odporucaju pouzivat v Specifickych pomeroch (pozri priklad nastavenia
systému nizSie):

— Koncentrovany roztok citratu trisodného (4 % w/v alebo 136 mmol/I,
skratene: ,roztok citratu®)

— Dialyzacény roztok, ktory neobsahuje kalcium a ma prispdsobené
koncentracie sodika a bikarbonatov, ktoré odrazaju pouzitie
citratového roztoku (v skratke: ,Ci-Ca dialyzaéné roztoky*)

— Koncentrovany roztok kalcia (skratene: ,roztok kalcia®)

— Substitu¢ny roztok, ktory ma koncentraciu kalcia zvy&ajne
1,5 mmol/l (napr. hemofiltraCny roztok na infuziu; len Ci-Ca
postCVVHDF)

Podporuje typické predpisané davky do ~2500 ml/h. V pripade potreby
mozno pouzit' aj vySSie davky az do ~4000 ml/h. Klirens stredne
velkych molekul mozno zlepsit vyberom cut-off hemofiltra, napr.
EMIiC2. KedZe komplexy kalcia s citratom a pufrové bazy su relativne
malé molekuly, pri pouziti EMiC2 a Standardného vysoko priepustného
(high-flux) hemofiltra pouzivaného pri CRRT sa dosiahne podobny
klirens, a preto sa mdze pouzit rovnaky protokol Ci-Ca CVVHD.

Kombinacia 1

Kombinacia 2

Kombinacia 3

Prietok krvi

80 ml/min

100 ml/min

120 ml/min

Davka citratu (4 % citrat)

4,0 mmol/l

4,0 mmol/l

4,0 mmol/l
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Kombinacia 1

Kombinacia 2

Kombinacia 3

Prietok dialyzacného roztoku 1600 mi/h 2000 ml/h 2400 mi/h
Prietok substitu¢ného roztoku - - -
Davka kalcia 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l

Plati pre AV-filtre AV 600 S a AV 1000 S a EMIiC2.

Ci-Ca postCVVHDF

Priklad nastavenia systému pre Ci-Ca CVVHD: Standardne je prietok
dialyza&ného roztoku nastaveny na 33 % prietoku krvi. Tento pomer je
uvedeny v pouzivatelskom rozhrani pristroja multiFiltratePRO. Tento
pomer zodpoveda Ciselnému pomeru ,20:1“ medzi prietokom
dialyza&ného roztoku a prietokom Krvi, pretoze tieto su uvedené

v ,ml/h* pre dialyzacny roztok a ,ml/min“ pre krv. Davka citratu sa
predpisuje v pomere k prietoku krvi; davka kalcia sa predpisuje

v pomere k prietoku filtratu.

ZvySuje predpisanu davku o 50 % v porovnani s CVVHD pri zachovani
rovnakého prietoku krvi. Podporuje typické predpisané davky do

~3 750 ml/h. V pripade potreby mozno pouzit’ aj vysSie davky az do
~6000 ml/h. ZvySenie dodanej davky mdze byt o nieCo niZSie, pretoze
uplné nasytenie vytoku dosahuje svoje hranice. Musi sa pouzit

AV 1000 S alebo ekvivalentny hemofilter. V tomto reZime sa nesmie
pouzivat EMiC2, pretoze by to mohlo viest k nadmernym stratam
albuminu.

Kombinacia 1 Kombinacia 2 Kombinacia 3
Prietok krvi 80 ml/min 100 ml/min 120 ml/min
Davka citratu (4 % citrat) 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l
Prietok dialyzacného roztoku 1600 mi/h 2000 ml/h 2400 ml/h
Prietok substitu¢ného roztoku 800 ml/h 1000 ml/h 1200 ml/h
Davka kalcia 1,7 mmol/| 1,7 mmol/l 1,7 mmol/|

Priklad nastavenia systému pre Ci-Ca postCVVHDF: Standardne je
prietok dialyzacného roztoku nastaveny na 33 % prietoku krvi. Tento
pomer je uvedeny v pouzivatelskom rozhrani pristroja multiFiltratePRO.
Tento pomer zodpoveda &iselnému pomeru ,20:1“ medzi prietokom
dialyzaéného roztoku a prietokom krvi, pretozZe tieto su uvedené v ,ml/h*
pre dialyzaény roztok a ,ml/min“ pre krv. Prietok substituéného roztoku by
sa mal zvolit na urovni 17 % prietoku krvi. To zodpoveda €iselnému
pomeru ,10:1“ medzi prietokom substituéného roztoku a prietokom krvi,
pretozZe tieto s uvedené v ,ml/h“ pre substituény roztok a ,ml/min“ pre
krv. Ak je to mozné, hemokoncentracia na vystupe filtra (pomer UF/BF)
by nemala prekrocit 20 %. Ak sa nasledkom nevyhnutného prietoku
kalcia a klinicky potrebnej ultrafiltracie vyskytne na vystupe filtra
hemokoncentracia vysSia ako 20%, mbze sa prietok substituéného
roztoku nalezite znizit. Davka citratu sa predpisuje v pomere k prietoku
krvi; davka kalcia sa predpisuje v pomere k vystupnému prietoku.

Pri vypocte poZzadovaného prietoku roztoku kalcia sa automaticky
zohladriuje infuzia kalcia so substituénym roztokom.
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Zmena antikoagulacie
z RCA na heparin

Existuju Specifické klinické stavy (ako napriklad tazka dysnatriémia,

akumulacia citratu a iné), pri ktorych je potrebna zmena z RCA na
heparinovu antikoagulaciu.

Upozornenie

A

Riziko pre pacienta v dosledku poruchy rovnovahy elektrolytov

sposobenej nespravnym vyberom dialyzaéného a substituéného

roztoku

> Nastavte pomery prietoku roztokov vo vztahu jedného k druhému vo

vztahu k prietoku krvi.

Poznamka

@

V suprave setov méze aj napriek citratovej antikoagulacii déjst

v priebehu terapie k ohrani¢enej koagulacii. Vedenia krvi,
predovsetkym v oblasti vendznej komory az po pripojenie spatného
vedenia k vaskularnemu pristupu, treba pravidelne vizualne
kontrolovat. Ak sa objavia zrazeniny (,biele pasy“), vymerite kazetu.

7.3.2.2 Roztoky pre protokol Ci-Ca

Na pouzitie s protokolom Ci-Ca su vhodné tieto roztoky:

CRRT-terapie

Roztok citratu

HF roztok / Dialyzacny
roztok

Roztok Ca

Ci-Ca CVVHD

4 % Nag citrat
(zodpovedajuci
136 mmol/l citratu)

1,51 vak

Ci-Ca Dialysate K2,
Ci-Ca Dialysate K4,
Ci-Ca Dialysate K2 Plus,
Ci-Ca Dialysate K4 Plus

na jeden 5-litrovy vak

Roztok CaClys vhodnou
koncentraciou (50 az
500 mmol/l iénov Ca)

uprednostriuje sa cca
100 mmol/l

Ci-Ca postCVVHDF

4 % Nagj citrat
(zodpovedaijuci
136 mmol/l citratu)

1,5 | vak

Ci-Ca Dialysate K2,
Ci-Ca Dialysate K4,
Ci-Ca Dialysate K2 Plus,
Ci-Ca Dialysate K4 Plus
na jeden 5-litrovy vak

Dalej substitu¢ny roztok
s obsahom kalcia

a pufrovany
bikarbonatom

Roztok CaCl,s vhodnou
koncentraciou (50 az
500 mmol/l iénov Ca)

uprednostfiuje sa cca
100 mmol/l
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Roztoky CRRT Odporuca sa skladovat dialyzaéné roztoky Ci-Ca oddelene od
ostatnych roztokov na dialyzu a hemofiltraciu, aby sa zabranilo
nahodnej zamene.

@ Poznamka
Pred pripojenim akéhokolvek roztoku k pacientovi alebo mimotelovému
obehu si vZdy preditajte etiketu, aby ste sa uistili, Ze bude podany
spravny predpis. Pred pouZitim musia mat pouZité roztoky teplotu
aspon +20 °C, aby sa podporil integrovany postup ohrievania pristroja
multiFiltratePRO.

@; Poznamka
V zavislosti od klinickych poziadaviek by sa mali dialyzacny
a hemofiltraény roztok bezprostredne pred pouzitim zohriat’ na teplotu
priblizne 36,5 °C az 38,0 °C. Teplota sa musi nastavit zodpovedajicim
spbsobom.

Roztoky citratu a kalcia Roztoky citratu a kalcia musia byt vhodné na infuziu. V zavislosti od
lokalne pouzivanych roztokov citratu a kalcia su koncentracia ionov
citratu a kalcia a objemy tychto roztokov interne ulozené v pristroji
a mozno ich zobrazit' v ponuke Vymena vaku s Ci-Ca. Prvotné ulozenie
vykonavaju pracovnici technického servisu. Ak su k dispozicii, pouzite
roztoky citratu a kalcia pripravené na pouzitie, t. j. bez zriedenia na
pozadovanu konecnu koncentraciu. Uprednostfiuju sa produkty
s vhodnymi konektormi na pripojenie k integrovanym vedeniam citratu
a kalcia supravy setov multiFiltratePRO (pozri kapitolu 8 na
strane 279).

Jedinym schvalenym roztokom citratu pri terapiach Ci-Ca CVVHD
a Ci-Ca postCVVHDF je 4 % roztok Nas citratu, ktory obsahuje
136 mmol/l iénov citratu.

Koncentracia pouzitého roztoku kalcia méze byt v zasade v rozsahu od
50 do 500 mmol/l. Odporuca sa pouzivat roztok kalcia s obsahom
kalcia priblizne 100 mmol/I. VysSie koncentracie kalcia vedu k nizSim
prietokom kalcia a m6zu zvysit riziko lokalne vznikajucich zrazenin

v désledku horSieho premieSania v mieste infuzie kalcia. Hoci chlorid
vapenaty alebo glukonat vapenaty su vSeobecne dostupné ako
koncentraty, ktoré sa mézu riedit na pozadovanu koncentraciu,
uprednostiiuje sa roztok chloridu vapenatého.

Dérazne sa odporuca, aby sa pri vSetkych terapiach Ci-Ca v nemocnici
pouzival fixny roztok kalcia. NeskorSia zmena by si vyZzadovala
koordinované zmeny nastaveni pristroja a pouzitého roztoku kalcia,
aby sa predislo bezpe&nostnym problémom z dévodu nesuladu
koncentracii kalcia.

@ Poznamka
Skontrolujte, &i koncentracia kalcia v roztoku zodpoveda koncentracii,
ktoru ste vybrali v nastaveni a ktora je zobrazena na obrazovke.
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A

A

Dialyzaéné roztoky Ci-Ca

Substituény roztok

Upozornenie

Riziko pre pacienta v dosledku nespravnej Ci-Ca antikoagulacie
a zmien v acidobazickej rovnovahe pacienta

Riziko pre pacienta v dosledku poruchy rovnovahy elektrolytov

> Skontrolujte, ¢i pouzivané roztoky citratu a kalcia zodpovedaju
typom, ktoré ste vybrali v Nastaveni a su zobrazené na obrazovke.

Upozornenie
Riziko pre pacienta v désledku znizenia telesnej teploty

Ak je teplota roztokov citratu a kalcia prili§ nizka, méze to viest
k hypotermii pacienta.

> Roztoky musia mat pri pouziti izbovu teplotu.

> Bud vyberte vhodnu teplotu skladovania, alebo vaky pred pouzitim
zohrejte na pozadovanu teplotu.

Aby sa uginne vyuzil mechanizmus ucinku citratu v hemofiltri,
dialyzacné roztoky Ci-Ca neobsahuju kalcium (O mmol/| C32+). Kedze
sa na citratovu antikoagulaciu pouziva roztok citratu sodného, existuje
na prvy pohlfad moznost hypernatriémie. V désledku toho musi byt
koncentracia sodika vo vSetkych dialyzaénych roztokoch Ci-Ca nizka.
Na kompenzaciu nepriameho zabezpecenia pufra 4 % roztokom citratu
sodného sa musi znizit' aj koncentracia bikarbonatov. Dialyzacné
roztoky Ci-Ca musia byt spojené s dialyzaénym vedenim supravy setov
pristroja multiFiltratePRO. Niektoré dialyza¢né roztoky Ci-Ca poskytuju
farebné oznacenie (napr. zlty konektor) na spravne pripojenie.

Upozornenie
Riziko straty krvi v désledku koagulacie

Riziko pre pacienta v dosledku poruchy rovnovahy elektrolytov
sposobenej nespravnym vyberom dialyzacného roztoku

Pouzitie dialyzaéného roztoku obsahujuceho kalcium na terapiu Ci-Ca
mbze viest ku koagulacii krvi a/alebo hyperkalcémii.

> Na terapie s citratovou antikoagulaciou pouZivajte iba dialyzacny
roztok bez obsahu kalcia.

Protokol Ci-Ca postCVVHDF bol navrhnuty na pouzitie

s hemofiltra€nymi roztokmi pufrovanymi bikarbonatom. KedZze tieto
roztoky zvy&ajne obsahuju kalcium (napr. 1,5 mmol/l Ca2*), existuje na
prvy pohlad moznost vzniku zrazeniny v spathom vedeni a vendznej
komore obehu. Pomerne silnejSie potlacenie ionizovaného kalcia za
filtrom (0,20 — 0,29 mmol/l) obmedzuje riziko vzniku zrazenin

v suvislosti s infuziou HF roztoku. Mierne vysSia davka citratu

(5 mmol/l krvi) v kombinacii s obsahom bikarbonatu v roztoku HF
(napr. 35 mmol/l) kompenzuje aj relativne vysSie odstranenie citratu
(nepriama pufrova baza) a bikarbonatu (priama pufrova baza) filtrom
v dosledku pridanej difiznej a konvekénej vytokovej davky. Odporuca
sa, aby sa tento typ substituéného roztoku pouzil s 1,5 mmol/l kalcia
a 35 mmol/l bikarbonatu.
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Upozornenie

Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov
sposobenej nespravnym vyberom substituéného roztoku

Pouzitie substituéného roztoku s nespravnou hladinou kalcia na terapiu
Ci-Ca mdze u pacienta viest k nerovnovahe elektrolytov.

> Na terapie s citratovou antikoagulaciou pouZivajte iba substituény
roztok s obsahom kalcia.

> Skontrolujte, ¢i pouzivany roztok kalcia zodpoveda typu, ktory ste
vybrali v Nastaveni a je zobrazeny na obrazovke.

7.3.2.3 Nastavenia a monitorovanie terapie s protokolom Ci-Ca

Roztok citratu

Davkovanie

Primarnym zamyslanym ucinkom 4 % roztoku citratu je dosiahnut
antikoagulaciu v mimotelovom obehu zodpovedajucu predpisanej
davke citratu. Cast citratu sa odstrani priamo s vytokom, dalSia dast sa
poda systémovo infuziou. Za normalnych podmienok sa citrat podany
infuziou metabolizuje a vyslednym sekundarnym ucinkom je tvorba
bikarbonatu.

Davka citratu je definovana ako mnozstvo iénov citratu (v mmol)
infundované na liter filtrovanej krvi, z dévodu €oho je jeho jednotka
jednotkou koncentracie. Davka citratu sa moze nastavit v rozmedzi

2 az 6 mmol/l. Zvy¢&ajne je pri Ci-Ca CVVHD vhodna prvotna hodnota
4,0 mmol/l krvi a o nie€o vys$Sia prvotna hodnota 5,0 mmol/l krvi pri
Ci-Ca postCVVHDF. Tato mierne vyssia prvotna hodnota v porovnani
s Ci-Ca CVVHD kompenzuje ucinky hemofiltracnych komponentov
Ci-Ca postCVVHDF na acidobazicku rovnovahu a kompenzuje
pred¢asny narast koncentracie ionizovaného kalcia po infazii
substitu¢ného roztoku s obsahom kalcia v postdilucii.

Za normalnych okolnosti by tato davka citratu mala mat' za nasledok
hladinu ionizovaného kalcia za filtrom 0,25 az 0,35 mmol/l krvi pri Ci-Ca
CVVHD a 0,21 az 0,29 mmol/l krvi pri Ci-Ca postCVVHDF. Pokles
hodnét pod 0,35 mmol/l ionizovaného kalcia v mimotelovom krvnom
obehu (za filtrom) je spojeny uz len s nizkym rizikom zrazania

v mimotelovom krvnom obehu.

Davkovanie citratu by malo zostat v rozmedzi 3 az 5 mmol/l pri CVVHD
a 3 az 5,5 mmol/l pri postCVVHDF, aby sa znizilo riziko hypo- alebo
hypernatriémie. Ak prvotna hodnota nevedie k poZzadovanej hladine
ionizovaného kalcia za filtrom, davkovanie by sa malo upravit podla
niz8ie uvedenej tabulky.

Aby sa obmedzilo prerusenie citratovej antikoagulacie, inflzia citratu
pokracuje v obmedzenom ¢asovom rozpati po€as alarmov
bilancovania a va¢siny vymen vakov.
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A

Upravy kalcia za filtrom

Heparin

CVVHD Terapia

(
(8

Upozornenie
Riziko pre pacienta v dosledku poruchy rovnovahy elektrolytov

Ak sa bilancovanie prerusuje prili§ ¢asto (napr. astymi alarmami
bilancovania), méze to viest k neimyselnému zatazeniu pacienta
citratom, o mdze nasledne viest k metabolickej alkal6ze

a hypernatriémii.

Poznamka: Pri kazdom preruseni prietoku filtratu sa prerusi aj
substitucia kalcia.

> Preru$enia bilancovania, najma v pripade citratovej antikoagulacie,
musia byt minimalne.

Poziadavky na meranie ionizovaného kalcia za filtrom pozri:

(pozri kapitolu 7.3.2.4 na strane 272). Upravy davky citratu menia
ionizované kalcium v obehu (merané zvycajne za filtrom) v priebehu
niekolkych minut (ked bol mimotelovy objem krvi nahradeny pri
pouzitom prietoku krvi). Davka citratu sa méze zvysSovat v krokoch po
0,1 mmol/l. Po Uprave davky citratu sa mdze nové nastavenie
skontrolovat' uz o niekolko minut a v pripade potreby opat upravit.

Ci-Ca CVVHD: Schémy na prispdsobenie

- ——— : davky citratu (v zavislosti od miestnych
e e ieogtion skusenosti méze byt vhodné definovat iné
] L & 100 | . . , .
P i ﬁ hodnoty, ktoré spustia vystrahu pre lekara).
o — oo wr | V pripade merani ionizovaného kalcia za
: . Mo : - g filtrom niz8ich ako 0,20 mmol/l alebo vy$Sich
—r o | EER s — ako 0,35/0,40 mmol/l (poZiadavky na
L a0%! | p— oo mon —_— meranie st uvedené v kapitole 2.6.10) je
4 upazeent lekdra ; . !
|| EESEEN zee o0t e = potrebné starostlivo skontrolovat' roztoky
B ECETR o = :
R : — == a nastavenia.
L | 020k it o0 menol K Ea
| T
Pre-F | - Ciefavy rozsah a kroky nastavavania musi ﬁ E
- 45 =} na kiike! il - - ——
:' - Podratnosti ndjdete v navede na poutite. ﬁ w
= 18—
= _—
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Ci-Ca postCVVHDF: Schémy na

—C— - e sl prispbsobenie davky citratu (v zavislosti od
vy S Seonbll i e | miestnych skisenosti méze byt vhodné
1 s —— — = definovat iné hodnoty, ktoré spustia vystrahu
o — o O o we | pre lekara). V pripade merani ionizovaného
IR P ——. kalcia zavi’JI’trom niz8ich ako 0,20 mmol/l
=0 Gt il — aletz_o vy$8ich ako 0,35_/0,4’0 mmol/l’
- 40wt | I Gikoo2n % (poziadavky na meranie su uvedené
? e o 5 v kapitole 2.6.10) je potrebné starostlivo
__ — Z‘;EE’;::{:&“"“ =] skontrolovat roztoky a nastavenia.
Pre-F - Ciefavy razsah a kraky nastavovania musi g
- g8 n;hlﬂlkel ot . - 3
- Podrobnost ndjdete v navode na poutitie. E “
:

Roztok Ca

Davkovanie

Primarnym zamyslanym u€inkom roztoku kalcia je doplnenie strat
kalcia, ktoré su vysledkom vylu€ovania komplexov kalcia s citratom cez
filter. Bez substitucie kalcia alebo len s nedostatoénou substituciou
kalcia by mal pacient negativnu bilanciu kalcia, ktora by mohla viest ku
klinicky relevantnej hypokalciémii. Roztok kalcia sa podava systémovo
cez vendzne krvné vedenie tesne pred spojenim s [lUmenom
vendzneho katétra. Substitucia kalcia sa musi prispdsobit potrebam
pacienta, aby sa zabranilo hypokalcémii alebo hyperkalcémii. MnozZstvo
kalcia podané infuziou sa musi primerane upravit, aby sa kontrolovala
systémova koncentracia ionizovaného kalcia (pozri tabulku nizsie).

Poznamka

Za privodom kalcia mdéze dojst k tvorbe fibrinovych vlakien vo
vendéznom spatnom vedeni a v katétri. Terapia sa potom musi ukongit
a obeh vymenit. Je potrebné pravidelné monitorovanie. Hlasenia
naznacuju, Ze riziko tvorby fibrinovych niti je vy33ie, ked je hodnota iCa
za filtrom nad odporu¢anym rozsahom.

Davka kalcia je definovana ako mnoZstvo i6nov kalcia (v mmol)
podanych infuzne na liter vytvoreného vytoku. Pri Ci-Ca CVVHD mozno
davku kalcia (zobrazenu ako pomer kalciaffiltratu) upravit’ v rozsahu
0,0 — 3,0 mmol/l. Pri Ci-Ca post CVVHDF zodpoveda davka kalcia
celkovej infuzii kalcia, teda suctu infuzie kalcia s kalciovym roztokom
a substituénym roztokom s obsahom kalcia, vo vztahu k prietoku
filtratu. KedZe sa prostrednictvom substituéného roztoku nevyhnutne
infunduje kalcium, na rozdiel od Ci-Ca CVVHD sa pri Ci-Ca post
CVVHDF nedaju nastavit velmi malé hodnoty davky kalcia.
PredovSetkym davka kalcia 0,0 mmol/l sa pri Ci-Ca postCVVHDF nikdy
neda nastavit. Horna hranica nastavenia sa rovna 3,0 mmol/l.
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Overenie substitticie kalcia

Rovnovazny stav kalcia

Na ulah&enie davkovania roztoku kalcia pouzivatel definuje substiticiu
kalcia umernu rychlosti vytoku a nastavi ju tak, aby sa dosiahla cielova
koncentracia systémového ionizovaného kalcia. Pri koncentracii
systémového ionizovaného kalcia v normalnom rozsahu na zaciatku
terapie a pri pouziti vzorovych nastaveni systému je vhodna pociatocna
davka 1,7 mmol kalcia na liter vytoku. Pre vSetky terapie Ci-Ca je to
navrhovand prvotna hodnota, ktora zodpoveda teoreticky oakavanym
stratam kalcia do vytoku pri typickych podmienkach terapie. Skisenosti
ukazali, Ze medzi pacientmi existuju individualne rozdiely. To znamena,
ze davka kalcia sa musi upravit, najma pocas prvej fazy terapie. Okrem
toho moze byt u niektorych pacientov uzitoné menit ciefové rozsahy
podla uvazenia oSetrujuceho lekara.

Priame prepojenie davky kalcia s prietokom filtratu ma za nasledok, ze
substiticia kalcia sa prerusi vzdy, ked sa zastavi prietok filtratu,

a bilancovanie sa prerusi. Taktiez sa davka kalcia automaticky
prispdsobi ucinku terapie, takze napr. pri zvySenom odobrati kalcia

v dbsledku zvySenia prietoku dialyzaéného roztoku sa automaticky
zvySi substitucia kalcia.

Adekvatna substitucia kalcia sa uréuje pravidelnymi kontrolami
systémového ionizovaného kalcia.

Pokial ide o krvné vzorky na kontrolu systémového ionizovaného
kalcia, v§imajte si pokyny v Casti o odbere vzorky/systémovej krvnej
vzorke: (pozri kapitolu 7.3.2.3 na strane 265).

Pokial nie je klinicky indikované inak, mali by sa dosahovat hodnoty
systémovo ionizovaného kalcia, ktoré sa nachadzaju v normovanom
rozsahu.

Méze trvat az 12 hodin alebo dlhSie, kym sa zmena davky kalcia prejavi

v sére v plnej miere na systémovej koncentracii ionizovaného kalcia a kym sa
vytvori novy rovnovazny stav. Po Gpravach v pripade merani mierne
yt y y stav. P h d
mimo rozsahu by sa dalSia Uprava zvy&ajne nemala vykonat v priebehu
nasledujdcich 6 az 8 hodin.
e . i Ci-Ca CVVHD: V$eobecne navrhované
CVVHD Ci(a Terapia - I P . ~ . . . 7
: : schémy na prispésobenie davky kalcia, ktoré
i Heparm Davka Ca Davka eltratu Prietok krvl | A v . s . r )
30 e | moze predpisujuci lekar upravit tak, aby
- i ' 100 | . . . ] .
U i ﬁ zodpovedali potrebam pacienta (v zavislosti
= l & | od miestnych skusenosti méze byt vhodné
e P— _mo a definovat iné hodnoty, ktoré spustia vystrahu
-0 s R sE RN | —_ : pre lekara). V pripade merani systémového
| . . , .
o 405 || 00 | E ionizovaného kalcia pod 1,00 mmol/l alebo
IETEEI  zoneo02 rnan | == nad 1,35 mmol/l by sa mali roztoky
Baz aman; . . ; vy s
| VBN e s | a nastavenia starostlivo skontrolovat. Urcité
=t | S 20002 o Ea L . . N ,
et | ne0imn | klinické stavy pacienta vSak méZu dostatocne
Pre-F - Clelowj rozsah abraky nastavovania musi | a e | vysvetlit' aj takéto merania.
A5 = P lakar pri i < -
- nakinikel _ — “ ———
- Padrabaosti najdete v navode na poutitie. | - m
—_—
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Ci-Ca postCVVHDF: V$eobecne navrhované

CVP\:;}:{DF Heparin Terapia W w.s L °1-"E A . N . . . .
—C— - Ymena s lhiien schémy na prispdsobenie davky kalcia, ktoré
vy S Seonbll i e | moze predpisuijuci lekar upravit tak, aby

:| U ke L) zodpovedali potrebam pacienta (v zavislosti

—tr ° B wor | od miestnych skusenosti méze byt vhodné
- R defmov’at’ iné hoc’inoty, ktoré S’pUStIa’ vysttahu
Mi‘ o fediata Ca v e o . pre Iekara). \% pnpgde merani systémového
_ 40 ants 04 ot - ionizovaného kalcia pod 1,_00 mmol/l alebo
T = nad 1,35 m_moI/I by sa mali roztoky o
sy a _ngstgvema starpstllvovskontfglovat. Urcv|te

e o0t oman kllnlckg sta_lvy p?menta vs_ak mozu dostatocne
Pre-F N % i s o m" vysvetlit' aj takéto merania.

- 4= na kiike! E— | E——

- Podrobnost ndjdete v navode na poutitie. E “ R
.

Oneskoreny ucinok pri
zmenenej davke kalcia

@

Vysoka davka kalcia:
Mozna akumulacia citratu

Nizka davka kalcia:
Mozny dokaz upchatej
membrany

Dialyzaéné roztoky Ci-Ca

Poznamka

Na rozdiel od zmeny davky citratu je mozné ucinok zmeny davky kalcia
posudit az po urcitom Case po vykonani Upravy.

Spdsobuje to skuto&nost, Ze v systémovom distribuénom objeme musi
najprv nastat novy rovnovazny stav. V zavislosti od u€innosti terapie
CRRT a velkosti pacienta (resp. jeho distribuéného objemu kalcia) je
mozné vidiet prvé uginky uz po niekolkych hodinach. Upliny G&inok véak
mozno hodnotit az priblizne po jednom dni.

Toto sa musi zohladnit’ predovSetkym vtedy, ak sa kratko po sebe
vykonalo viacero rovnocennych zmien, pretoze potom moze déjst
k nadmernej reakcii (napr. k hyperkalciémii, ak sa kratko po sebe
opakovane zvysila davka kalcia).

Ak davka kalcia potrebna na stabilizaciu systémového ionizovaného
kalcia prekro¢i 2,1 mmol/l, méze to znamenat hromadenie citratu.
Pristroj na to upozorni pouZivatefla pri nastaveni takychto vysokych
davok a odporuci meranie celkového kalcia. Viac informacii

o akumulacii citratu (pozri kapitolu | na strane 277).

Ak je na stabilizaciu systémového ionizovaného kalcia postacuje davka
kalcia nizSia ako 1,3 mmol/l, ide pravdepodobne o upozornenie na
upchati membranu (vytvorenie zrazeniny) s nizSou priepustnostou pre
komplexy kalcia s citratom. Viac informacii o tvorbe zrazenin:

(pozri kapitolu | na strane 276)

Zamys&lanym ucinkom dialyzaéného roztoku Ci-Ca je zabezpecit klirens
v sulade s cielovou uginnostou CRRT.
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Metabolicka kontrola

Stav acidobazickej
rovnovahy v sére

@:

Po urgeni davky dialyzacného roztoku Ci-Ca by sa mal prietok krvi
normalne nastavit na trojnasobok tohto prietoku (pomer QD/QB 33 %).
Je mozné sa od toho odchylit, napriklad ak je cielom ina hodnota
bikarbonatu v sére. Navrhované kombinacie (pozri kapitolu 7.3.2.1 na
strane 260) by sa mali reSpektovat ako vychodiskovy bod pri beznej
prevadzke, pretoze pri nespravnom pomere dialyzacného roztoku

a prietoku krvi by mohlo déjst k metabolickej alkaléze alebo acidéze. Je
potrebné poznamenat, ze zvySenie dialyzaného prietoku spdsobuje
posun smerom k acidoze. To sa liSi od aplikacie inych roztokov

(napr. s 35 mmol/l bikarbonatu), ktoré sa pouzivaju pri CRRT bez
antikoagulacie alebo v kombinacii so systémovou antikoagulaciou.

Vplyv na metabolicky acidobazicky stav pacienta mozno zmenit
pomerom medzi prietokom krvi (t. j. infGziou pufrovych baz) a prietokom
dialyzagného roztoku Ci-Ca (1. j. odstranenim pufrovych baz). Ak je
pocas prevadzky potrebné upravit pomer prietoku dialyzaéného
roztoku a krvi, nasledujuce kroky budu mat’ teoreticky vplyv priblizne
4 mmol/l na koncentraciu bikarbonatu v sére (pozri obrazok nizsie):

— 20 % zmena jedného z prietokov pri Ci-Ca CVVHD/Ci-Ca EMiC2
— 30 % zmena jedného z prietokov pri Ci-Ca postCVVHDF

V zavislosti od velkosti planovaného u€inku mézu byt nevyhnutné aj
zmeny po menSich alebo vacsich krokoch.

Poznamka

Pri zmene prietoku krvi, aj na prispdsobenie acidobazickej rovnovahy,
sa pri Ci-Ca postCVVHDF musi zarover prispdsobit prietok
substituéného roztoku.

Mbze trvat niekolko hodin, kym sa zmena pomeru prietoku
dialyzaéného roztoku a krvi prejavi naplno, pretoZe hodinova davka
CRRT je mala v pomere k efektivnemu distribu¢nému objemu
bikarbonatu u pacienta. Po Upravach v pripade merani mierne mimo
rozsahu by sa dalSia uprava zvy€ajne nemala vykonat v priebehu
nasledujucich 6 az 8 hodin. Toto sa musi zohladnit’ predovSetkym
vtedy, ak sa kratko po sebe vykonalo viacero rovnocennych zmien,
pretoze v takomto pripade méze dojst k neprimeranej reakcii.

Pri akejkolvek neZiaducej dysregulacii acidobazického stavu by sa
mali zvazit aj dalSie ovplyvnujuce faktory.
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Ocakavana koncentracia bikarbonatu v sére
pri Ci-Ca CVVHD vo vztahu k prietoku krvi
a dialyzacného roztoku. Obrazky predstavuju
numericky model s davkou citratu 4,0 mmol/l,
resp. 5,0 mmol/l, davkou kalcia 1,7 mmoll/l,
prietokom substituéného roztoku na urovni
17 % prietoku krvi pre Ci-Ca postCVVHDF
a Cistou ultrafiltraciou 100 mi/h —len na
ilustraéné ucely.

OcZakavana koncentracia bikarbonatu v sére
pre Ci-Ca postCVVHDF vo vztahu k prietoku
krvi a dialyzacného roztoku. Obrazky
predstavuju numericky model s davkou
citratu 4,0 mmol/l, resp. 5,0 mmol/l, davkou
kalcia 1,7 mmol/l, prietokom substitu¢ného
roztoku na urovni 17 % prietoku krvi pre
Ci-Ca postCVVHDF a Cistou ultrafiltraciou
100 ml/h — len na ilustracné ucely.

Kontrola elektrolytov

K dispozicii su dialyza¢né roztoky Ci-Ca s r6znymi koncentraciami
draslika, fosfatu a horéika. Mnohi pacienti mézu mat na zaciatku
hyperkaliémiu, hypermagneziémiu a/alebo hyperfosfatémiu z dévodu
akutneho poskodenia alebo ochorenia obli¢iek. Tieto hodnoty sa mozu
pocas terapie menit. Odporuca sa zvolit predpis dialyzacného roztoku
Ci-Ca zodpovedaijuci priebehu ochorenia pacienta a plazmatickym
sérovym hladinam najma draslika a fosfatu. Pripadne méze pacient
dostavat samostatnu (kontinualnu) infuziu pozadovanych elektrolytov.

Horcik, podobne ako kalcium, tvori s citratom dialyzovatelné komplexy.
Okrem toho mozno ocakavat, Ze citrat premeni ¢ast horc¢ika viazaného
na bielkoviny na membranou priepustné komplexy hor&ika s citratom.
To sa musi zohladnit’ pri koncentracii hor€ika vo variantoch
dialyzaéného roztoku Ci-Ca. CRRT velmi u€inne odstranuje fosfaty

z krvi. Preto niektoré varianty dialyzaéného roztoku Ci-Ca obsahuju
koncentraciu fosfatu v ramci normalneho rozsahu fosfatu v sére.
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Dialyza¢né roztoky Ci-Ca neposkytuju flexibilitu pri poskytovani sodika,
ktori mézu potrebovat pacienti s tazkou dysnatriémiou. V takychto
pripadoch sa navrhuje prechod na systémovu antikoagulaciu

a individualne upravené koncentracie sodika v substitu¢nom

roztoku/CRRT tekutine.
Substituény roztok Na Ci-Ca CVVHD a Ci-Ca postCVVHDF sa popri potrebnych roztokoch
s obsahom Ca bude vyzadovat aj substituény roztok s obsahom kalcia a pufrovany

bikarbonatom.

Metabolicka kontrola Upozorfiujeme, ze zmena prietoku substituéného roztoku (35 mmol/l
bikarbonatu) ma teoreticky obmedzeny vplyv na vyslednu koncentraciu
bikarbonatu v sére pri Ci-Ca postCVVHDF, a preto by sa nemala
pouzivat na zamernu Upravu koncentracie bikarbonatu v sére.

Kontrola elektrolytov Pokial ide o kontrolu draslika, pre dialyzacné roztoky Ci-ca
a substitu¢né roztoky pouzivané s Ci-Ca postCVVHDF su k dispozicii
rézne koncentracie draslika. Kedze prietok dialyzaéného roztoku je
vy$8i ako prietok substitu¢ného roztoku, koncentracia draslika
v pouzitom dialyzaénom roztoku Ci-Ca ma vysSi vplyv ako koncentracia
substitu€ného roztoku.

7.3.2.4 Technika monitorovania a frekvencie po€as beznej prevadzky

@ Poznamka
Pocas terapie Ci-Ca sa musi pravidelne kontrolovat systémova
acidobézicka rovnovaha, systémove ionizované kalcium a ionizované
kalcium za filtrom. Frekvencia intervalov potrebnych na pravidelné
uréovanie tychto hodndt zavisi od klinickej situacie pacienta.

@, Poznamka
Je absolutne nevyhnutné dbat na to, aby sa merania systémového
ionizovaného kalcia a ionizovaného kalcia za filtrom vzajomne
nezamenili.

Poznamka

G

Pokial je situacia nejasna, pripadne je spojena s abnormalnou
koncentraciou systémoveého ionizovaného kalcia alebo s narudenou
acidobézickou rovnovahou, mali by sa tieto parametre okamZite
skontrolovat.
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Upozornenie

A Riziko pre pacienta v désledku nedostupnosti monitorovania
krvnych hodnét, napr. rychleho merania systémového
ionizovaného kalcia

Riziko pre pacienta v désledku nespravnej Ci-Ca antikoagulacie
a zmien v acidobazickej rovnovahe pacienta

Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov

> AnalyzaCné zariadenie potrebné na uréenie acidobazickej
rovnovahy a koncentrécii ionizovaného kalcia musi byt pocas
terapie v bezprostrednej blizkosti pristroja, aby boli vysledky priamo

k dispozicii.
lonizované kalcium za Preukazala sa uzito¢nost hladiny ionizovaného kalcia za filtrom na
filtrom/antikoagulacia monitorovanie antikoagulacie v obehu. Pozrite si schémy na upravu

davky citratu uvedené vyssie.

Odber vzoriek Na monitorovanie antikoagulacie/ionizovaného kalcia v mimotelovom
obehu by sa malo pouzit odberné miesto za filtrom (,modré“ odberné
miesto) vo vratnom vedeni supravy setov pristroja multiFiltratePRO.
Nachadza sa za hemofiltrom a pred akoukolvek infuziou kalcia alebo
substituéného roztoku. Objem, ktory sa ma odobrat, zavisi od
pozadovaného objemu vzorky analyzatora krvnych plynov.

Prvotné meranie Nastavenie terapie Ci-Ca sa musi pred zacatim terapie starostlivo
skontrolovat a potvrdit’ prvotnym meranim ionizovaného kalcia za
filtrom. Meranie citratom vyvolaného poklesu koncentracie
ionizovaného kalcia v mimotelovom obehu potvrdzuje spravne
nastavenie systému (roztok citratu spravne pripojeny k ,citratovému®
vedeniu).

Ak tento pokles chyba, nastavenie sa musi opatovne skontrolovat,
pretoZe zadmena napr. roztokov citratu a kalcia moZze viest k vaznej
nerovnovahe elektrolytov a porucham acidobazickej rovnovahy. Okrem
toho roztok citratu neméze vo filtri vykonavat svoju antikoagulacnu
funkciu.

Pouzitie dialyzacného roztoku obsahujuceho kalcium moze byt
zodpovedné za menSi pokles koncentracie ionizovaného kalcia za
filtrom, nez sa o¢akavalo.

Upozornenie
A Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov
Zamena roztoku moze viest k hypo-/hyperkalciémii.

> Koncentracia kalcia za filtrom sa musi skontrolovat 5 minut po
zapnuti Ci-Ca antikoagulacie a potom v pravidelnych intervaloch.
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@:

Frekvencia kontrolnych
merani

Alternativne
monitorovacie techniky

Elektrolytovy
a acidobazicky stav v sére
pacienta

Pred terapiou

Frekvencia merania

Poznamka

Ak sa pri prvom merani 5 minut po zaciatku terapie nerozpozna vyrazny
pokles ionizovaného kalcia za filtrom, musi sa terapia okamzite
prerusit. Pravdepodobne sa vyskytlo nespravne pripojenie, je potrebné
skontrolovat predovsetkym pripadnu zamenu citrdtového a kalciového
roztoku.

Dalsie kontroly ionizovaného kalcia za filtrom by sa mali vykonavat
rutinne kazdych 6 aZ 8 hodin a podla klinickej potreby. Za stabilnych
podmienok by sa malo ionizované kalcium za filtrom monitorovat
kazdych 8 az 12 hodin. U&inok Gpravy davkovania citratu sa méze
skontrolovat po niekolkych minutach. Za normalnych okolnosti stagi
5 minut na uplnd vymenu krvi v mimotelovom krvnom obehu.

Alternativne sa na monitorovanie antikoagulacie v obehu méze pouzit
aktivovany €as zrazania (ACT). V sucasnosti vSak nie je k dispozicii
Ziadna schéma na prispdsobenie davky citratu na zaklade ACT. Iné
merania antikoagulacie, ako napriklad aktivovany parcialny
tromboplastinovy ¢as (aPTT) a protrombinovy ¢as (PR/INR), zvy&ajne
zahfiaju vzorky krvi s citratom, a preto nie s vhodné na monitorovanie
citratovej antikoagulacie.

Pri regionalnej citratovej antikoagulacii sa musi dékladne kontrolovat
acidobazicky a elektrolytovy stav (sodik, draslik, kalcium, horcik, fosfat)
pacienta. To by malo ulahéit v€asné rozpoznanie moznych trendov

k metabolickym poruchdm alebo posunom v stave elektrolytov, aby sa
umoznila v€asna korekcia.

Systémova acidobazicka rovnovaha a systémovo ionizované kalcium
by sa mali pred zaciatkom terapie skontrolovat. Pokial nie je klinicky
indikované inak, korekcia hypokalcémie by sa mala vykonat pred
zaciatkom Ci-Ca terapie.

lonizované kalcium, pH a bikarbonat, sodik a laktat sa musia merat
minimalne 1 hodinu pred zaciatkom terapie podla klinickej potreby.
Dalsie prikladné frekvencie merania st az 6 — 8 hodin pre CVVHD

a postCVVHDF. MézZe sa vyZadovat intenzivnejSie monitorovanie.
Presna frekvencia zavisi od stavu pacienta a od toho, ako rychlo méze
terapia vyvolat zmeny objemu a zlozenia krvi pacienta (napr. davka
CRRT vo vztahu k velkosti pacienta). Okrem toho sa pri vykonavani
CRRT vyzaduje pravidelné monitorovanie klinickych priznakov
pacienta (vratane monitorovania krvného tlaku a srdcového rytmu),
stavu tekutin, ako aj reakcie na tekutiny a telesnu teplotu.
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Odber vzoriek Na monitorovanie by sa mala pouzit’ systémova vzorka krvi, najlepSie
z dostupného arterialneho pristupu. Ak takyto arterialny pristup nie je
k dispozicii, namiesto toho sa méze pouzit vzorka centralnej alebo
periférnej venéznej krvi. Pouzitie pristupového odberného miesta
(,Cervené“ odberné miesto) v pristupovom vedeni supravy setov
pristroja multiFiltratePRO je suboptimalnou alternativou, t. j. malo by
sa pouzit len vtedy, ak iné moznosti nie su k dispozicii alebo nie su
praktické. Ak sa aj napriek tomu pouzije, vzorka krvi sa musi odobrat
z odberného miesta (Cervené) pristupového vedenia, pricom odber sa
uskuto€riuje pomaly a pri zapnutej krvnej pumpe.

@ Poznamka

Ak sa pouZije odberné miesto na pristupovom vedeni, treba dbat na to,
aby bola krvna pumpa poc&as odberu vzorky v chode a aby bola
aspiracia pomala. Zabrani sa tak primieSaniu citratu z infuzie citratu.
Aj pri dodrzani tohto postupu je moZzné nerozpoznana recirkulacia na
Spicke katétra, o by malo za nasledok faloSne nizke hodnoty
systémového ionizovaného kalcia a pripadne velmi rozdielne merania.
To by mohlo chybne viest k rozhodnutiu zvySit pacientovi davku kalcia.

> Neoc&akavane nizke merania ionizovaného kalcia by sa mali dvakrat
skontrolovat, napr. pomocou periférnej venepunkcie.

@; Poznamka
V situaciach so zvySenym rizikom recirkulacie, napr. pri nespravne
pripojenych katétroch alebo femoralnej polohe katétra, sa nesmie
pouzit miesto odberu vzorky na pristupovom vedeni. Ne€akane nizke
namerané hodnoty systémovo ionizovaného kalcia zo vzoriek
odobratych na tomto mieste sa musia v zasade kontrolovat meranim
oddelene odobratej systémovej vzorky.

Upozornenie

A Riziko pre pacienta v désledku nespravnej Ci-Ca antikoagulacie
a zmien v acidobazickej rovnovahe pacienta
Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov

> DodrZiavajte pokyny na odber vzoriek.

> V pripade znaéne kolisajucich nameranych hodnét elektrolytov
alebo acidobézickej rovnovahy sa poradte s lekdrom.
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7.3.2.5 Neobvyklé situacie pocas terapie

Zrazanie krvi napriek RCA

v

Uy

J

Zrazanie krvi, ako aj upchavanie su dve rézne formy naruSenej funkcie
dutych vlakien membrany. V pripade upchatia membrany sa na
membrane usadzuju zlozky z krvi pacienta a blokuju transport
rozpustenych latok cez membranu. Difizna a konvekéna priepustnost
hemofiltranej membrany je po uritom ¢ase terapie narusena. Prietok
krvi pozdiz dutého vlakna méze zostat do znaénej miery nenaruseny,
€¢o ma za nasledok maly alebo ziadny vplyv na tlaky v mimotelovom
krvnom obehu.

V pripade upchatia membrany sa toto zhorSenie transportu
rozpustenych latok cez membranu indikuje:
— hyperkalciémiou a/alebo klesajucou potrebou substitucie kalcia
v désledku mensieho odstrariovania komplexov kalcia s citratom,
— alkalézou v d6sledku menSieho odstrafiovania komplexov kalcia
s citratom a vacSieho mnozstva metabolizovaného citratu, o vedie
k dodatoCnej tvorbe bikarbonatu,
— menSim odstrafiovanim uremickych toxinov (mocovina, kreatinin),
— hypernatriémiou v désledku mensSieho difuzneho odstrarfiovania
sodika.

Tip
Pristroj multiFiltratePRO indikuje mozné upchatie membrany
zobrazenim Specifickej poznamky v pripade nastavenia davky kalcia

pod ocakavanym rozsahom (1,3 az 2,1 mmol/l). Potreba davky kalcia
< 1,2 mmol/l méze byt znakom upchatia filtra.

V&asné upchatie membrany moze zavisiet od pacienta.

V stanovenych intervaloch (napr. kazdych 24 hodin) by sa mohli zvazit
nasledné preventivne vymeny obehu. Tym by sa mohlo predist dal$im
epizddam zniZzeného klirensu, alkalézy a hyperkalciémie.
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Postup v pripade upchatia

membrany

) Akumulacia citratu

Nedostatocna
metabolizacia citratu
a akumulacie citratu

Upozornenie

Strata vykonu filtra v dosledku upchatia membrany z dévodu
znizeného odstranovania kalcia, citratu, sodika, uremickych
toxinov atd'.

Riziko pre pacienta v désledku nespravnej Ci-Ca antikoagulacie
a zmien v acidobazickej rovnovahe pacienta

Riziko pre pacienta v désledku poruchy rovnovahy elektrolytov

Znizeny vykon filtra méze viest k hyperkalciémii, metabolickej alkaléze,
hypernatriémii a nedostato¢nej ucinnosti terapie. Obmedzeny
metabolizmus citradtu zvySuje riziko akumulacie citratu.

> Koncentracia acidobézickej rovnovahy a ionizovaného kalcia sa
musi pocas terapie pravidelne monitorovat.

> V pripade hyperkalciémie alebo neobvykle nizkej substitucie kalcia
v kombinacii s alkal6zou sa musi zvazit moznost’ upchatia a v
pripade potreby sa ma vymenit mimotelovy obeh.

Systémovo infundovany citrat sa za normalnych okolnosti rychlo
metabolizuje. Pri vyskyte alebo vyvolani poruchy metabolizmu citratu je
metabolizacia pomaldia. Vysledkom je zvySena systémova
koncentracia citratu. KedZe systémova koncentracia citratu na klinike
sa da merat’ iba vo vynimo¢nych pripadoch, posudzuje sa na zaklade
jej ucinkov.

Systémovo akumulovany citrat tiez viaze iony kalcia. V désledku toho
sa zvy8uje pomer celkového a ionizovaného kalcia. Vo véeobecnosti je
zvySeny pomer celkového a ionizovaného kalcia na zadiatku
spbsobeny poklesom koncentracie systémového ionizovaného kalcia.
Protokol potom navrhuje zvy3enie davky kalcia. Nastavenie vysokej
davky kalcia v pristroji moze sved&it 0 moznej akumulécii citratu.

Po stabilizovani systémového ionizovaného kalcia prostrednictvom
zodpovedajucej substitucie kalcia sa zvySenie pomeru koncentracie
celkového kalcia voc€i systémovému ionizovanému kalciu prejavi
zvySenym celkovym kalciom. To zodpoveda vaésiemu mnozstvu
komplexov kalcia s citratom cirkulujucich v krvi v pripade akumulacie
citratu.

Ako dalSi nasledok akumulédcie citratu mozno o&akavat’ nizky stuperi
metabolickej acidézy. Metabolicka acidéza vSak mdze vzniknut aj

v désledku mnohych inych pricin, a preto nie je Specifickym priznakom
poruchy metabolizmu citratu.
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@:

@

Alkal6za/hyperkalcémiapo
citratovej antikoagulacii

Poznamka

Pristroj multiFiltratePRO indikuje moznu akumulaciu citratu zobrazenim
Specifickej poznamky v pripade nastavenia davky kalcia nad
oCakavanym rozsahom (1,3 az 2,1 mmol/l). Potreba davky kalcia

= 2,2 mmol/l méze byt znakom akumulacie citratu.

Poznamka

Davku kalcia > 3,0 mmol/I nie je mozné zvolit. Mala by sa zvazit zmena
terapie. Ako kratkodobé rieSenie podavajte dalSie kalcium manualne.

Po skonCeni terapie pacient metabolizuje nahromadené komplexy
citratu vapenatého. Méze to viest k alkaléze a hyperkalcémii. Ak je to
klinicky nevyhnutné, mozno tieto rizika znizit pokracovanim CRRT
terapie bez citratovej antikoagulacie a to az do normalizovania pomeru
celkového kalcia k ionizovanému kalciu.
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8 Spotrebny material, prislusenstvo,
doplnkové vybavenie

A

Upozornenie

V kapitole 8 je uvedeny zoznam spotrebného materiélu a prisluSenstva,
ktoré su vhodné pre tento pristroj a mézu sa s nim bezpeéne pouZzivat.

Vyrobca nemdze zarudit, Ze iny spotrebny material a prisluSenstvo, ako
su uvedené v tejto kapitole, su vhodné na pouZitie s tymto pristrojom.

Vyrobca nemdze v pripade, Ze sa pouZije iny spotrebny material

a prisludenstvo, ako su uvedené v tejto kapitole, zarudit, Ze sa uroven
bezpecnosti a vykonu pristroja neznizi.

V pripade pouZitia iného spotrebného materiélu a prisluSenstva je
potrebné jeho vhodnost vopred overit. MoZno tak urobit pomocou
informacii uvedenych v navodoch pripojenych k tomuto spotrebnému
materialu a prisluSenstvu.

Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost’ za poSkodenie pristroja
v désledku pouzitia nevhodného spotrebného materialu
a prislu$enstva.

Upozornenie

Riziko pre pacienta v désledku nespravneho pouzitia spotrebného
materialu

Pri nespravnom pouzivani spotrebného materialu terapiu nemozno
vykonat spravnym a bezpeénym spdsobom.

> Postupujte podla pokynov, ktoré sa dodavaju s pouzivanym
spotrebnym materialom.

Upozornenie

Riziko straty krvi v désledku zrazania krvi v mimotelovom krvnom
obehu

Prietok krvi nizsi, ako je odporu¢any rozsah prietoku krvi vo filtri, méze
viest’ k zraZaniu krvi v mimotelovom obehu.

> Stav koagulacie pacienta sa musi pravidelne monitorovat.

Miestna servisna organizacia na poziadanie poskytne informacie
o daldom prisludenstve, spotrebnom materiali a doplnkovom vybaveni.
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Symboly na spotrebnom Pri pouziti spotrebného materialu je potrebné dbat Specialne na
materiali: nasledujuce symboly.

Jednorazovy predmet
Oznacenie pomocou symbolu:

2

Zakaz opakovaného pouzitia.

Datum spotreby
Oznacenie pomocou symbolu:

d

Pouzitelné do

Dlhodobé pouzitie
Oznacenie pomocou symbolu:

MAX
72 h/
125011

Udaj o maximalnom &ase prevadzky a maximalnom dodavanom
mnozstve

8.1 Spotrebny material

8.1.1 multiFiltratePRO Terapeutické supravy

Produkt

Informacia

multiFiltratePRO Kit Ci-Ca® HD EMiC®2

Terapeuticka kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux®
EMIC®2

multiFiltratePRO Kit Ci-Ca® HD 1000

Terapeuticka kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO Kit Ci-Ca® HDF 1000

Terapeuticka kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HDF s Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO Kit HDF 1000

Terapeuticka kazeta multiFiltratePRO na HDF, HD, HF s Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO Kit HDF 600

Terapeuticka kazeta multiFiltratePRO na HDF, HD, HF s Ultraflux®
AV 600 S

multiFiltratePRO-Kit TPE P1 sucha

Terapeuticka kazeta multiFiliratePRO na TPE s Plasmaflux® P1
sucha

multiFiltratePRO-Kit TPE P2 sucha

Terapeuticka kazeta multiFiltratePRO na TPE s Plasmaflux® P2
suché

multiFiltratePRO-Kit Ped. CVVHD

Terapeuticka kazeta multiFiltratePRO na pediatricka terapiu CRRT

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD 1000

Terapeuticka kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux®
AV 1000 S
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Produkt

Informacia

multiFiltratePRO SecukKit Ci-Ca® HD EMIC®2

Terapeuticka kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux®
EMiC®2

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HDF 1000

Terapeuticka kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD 400

Terapeuticka kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux®
AV 400 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HDF 400

Terapeuticka kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux®
AV 400 S

8.1.2 Hemofiltre/plazmafiltre

Y Hemofiltre

Produkt

Informacia

Ultraflux® AV 400 S

Hemofilter Ultraflux® sterilizovany parou, plocha 0,7 m2,
membrana Fresenius Polysulfone®, plniaci objem krvi 52 ml

Ultraflux® AV 600 S

Hemofilter Ultraflux® sterilizovany parou, plocha 1,4 m2,
membrana Fresenius Polysulfone®, plniaci objem krvi 100 ml

Ultraflux® AV 1000 S

Hemofilter Ultraflux® sterilizovany parou, plocha 1,8 m2,
membrana Fresenius Polysulfone®, plniaci objem krvi 130 ml

) Plazmafiltre

Produkt

Popis

pIasmaFqu® P1 suchy

Plazmafilter (dodavany suchy), sterilizovany parou, plocha 0,3 m2,
plniaci objem krvi 35 ml, membrana Fresenius Polysulfone®

pIasmaFqu® P2 suchy

Plazmafilter (dodavany suchy), sterilizovany parou, plocha 0,6 m?,
plniaci objem krvi 67 ml, membrana Fresenius Polysulfone®

8.1.3 lzotonické roztoky NaCl

Pouzivajte vhodné roztoky NaCl. Na preplachovanie supravy setov,
okrem inych pouZiti.
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8.1.4 Dialyzac¢né roztoky a hemofiltracné roztoky

Produkt

Informacia

Ci-Ca® dialyzaény roztok K2

Dialyza&ny roztok bez obsahu kalcia na regionalnu citratovu
antikoagulaciu 5 | dvojkomorovy vak obsahujici 2 mmol/l draslika

Ci-Ca® dialyzaény roztok K4

Dialyzagny roztok bez obsahu kalcia na regionalnu citratovu
antikoagulaciu 5 | dvojkomorovy vak obsahujuci 4 mmol/l draslika

Ci-Ca® dialyzaény roztok K2 Plus

Dialyzaény roztok bez obsahu kalcia na regionalnu citratovu
antikoagulaciu, 5 | dvojkomorovy vak obsahujuci 2 mmol/l draslika
a 1,25 mmol/l anorganického fosfatu

Ci-Ca® dialyzaény roztok K4 Plus

Dialyzagny roztok bez obsahu kalcia na regionalnu citratovu
antikoagulaciu, 5 | dvojkomorovy vak obsahujici 4 mmol/l draslika
a 1,25 mmol/l anorganického fosfatu

multiPlus K* 2 mmol/l

Dialyza¢ny roztok s obsahom fosfatu pufrovany bikarbonatom, 5 |
dvojkomorovy vak obsahujuci 2 mmol/l draslika a 1 mmol/l
anorganického fosfatu

8.1.5 Roztok citratu

Produkt

Informacia

4% citratovy roztok

Originalny roztok Fresenius
Roztok citratu trisodného na miestnu citratovu antikoagulaciu, vak
s objemom 1,5 |

8.1.6 Jednorazové striekacky

Produkt

Informacia

Fresenius Medical Care 30 ml

Vnutorny priemer: 22,00 mm

Fresenius Injectomat 50 ml

Vnutorny priemer: 28,84 mm

B. Braun Perfusor 50 ml

Vnutorny priemer: 27,79 mm

@

Poznamka
NiZ8ie uvedené rozmery boli prevzaté z viacerych vzorkovych poloZiek.

Spoloénost Fresenius Medical Care nemoze niest zodpovednost za
pripadné zmeny rozmerov striekaciek.
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Produkt

Informacia

B. Braun Omnifix 30 ml

Vnutorny priemer: 22,04 mm

B. Braun Omnifix 50 ml

Vnutorny priemer: 27,79 mm

BD Perfusion 50 ml

Vnutorny priemer: 27,79 mm

BD Plastipak 50 ml

Vnutorny priemer: 26,47 mm

8.1.7 Ostatné jednorazové polozky

Produkt

Informacia

Pripojka dialyzacného roztoku
CAVH/D - CVVH/D

Originalna jednorazova pomdcka Fresenius
Adaptér na pripojenie substituéného setu (so zastrékovou
pripojkou) k hemofiltru, napr. na zmenu druhu terapie

Adaptér na 2x HF female/4x HF male

Originalna jednorazova pomdcka Fresenius
Na pripojenie 4 vakov s roztokom k jednému substitu¢nému
a dialyzacnému setu

PF adaptér na HF female/
Luer-Lock female

Originalna jednorazova pomdcka Fresenius
Adaptér na pripojenie infiGzneho vybavenia k HF supravam setov

Adaptér na HF female/Luer-Lock male

Originalna jednorazova pomécka Fresenius
Na pripojenie vakov s roztokom k substituénému setu

HF female/adaptér Spike

Originalna jednorazova pomdcka Fresenius
Na prepojenie vakov s roztokom s prepazkou na substitu¢né sety

Adaptér na Hansen male/Luer-Lock male

Originalna jednorazova pomdcka Fresenius
Na nastavenie terapie Pred-post CVVH

Spike konektor

Originalna jednorazova pomocka Fresenius
Spike konektor/Luer-Lock female

Spike konektor prevzdusneny

Originalna jednorazova pomdcka Fresenius
Spike konektor prevzdusneny/Luer-Lock female

Adaptér SN na Luer-Lock

Originalna jednorazova pomocka Fresenius
Pri pouZziti dvoch vakov s filtratom

Y-adaptér na vaky s filtratom, 2x
Luer-Lock female/1x Luer-Lock male

Originalna jednorazova pomocka Fresenius
Pri pouziti dvoch vakov s filtratom

Adaptér na Luer-Lock female

Originalna jednorazova pomdcka Fresenius
Na pripojenie 2 pripojok Luer-Lock male

Adaptér na Luer-Lock male

Originalna jednorazova pomdcka Fresenius
Na pripojenie 2 pripojok Luer-Lock female

Drenazny vak 2000 ml

Originalna jednorazova pomocka Fresenius
2000 ml zberny vak s pripojkou Luer-Lock female
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Produkt

Informacia

10-litrovy vak na filtrat

Originalna jednorazova pomdcka Fresenius
Vak na zber filtratu s vypustacim kohutom, pripojka Luer-Lock
male

10-litrovy jednorazovy vak na filtrat

Originalna jednorazova pomdcka Fresenius
Jednorazovy vak na zber filtratu s pripojkou Luer-Lock male

Tlakové vedenie

Originalna jednorazova pomocka Fresenius
Kompletné tlakové vedenie s filtrom a pripojkou Luer-Lock male,
30 cm, modré

Klieste

Originalna jednorazova pomdcka Fresenius
Na uzatvaranie vedeni

Freka-Flex infuzny set

Originalna jednorazova pomocka Fresenius
Infuzny set s val€ekovou svorkou a kvapkovou komorou

75 cm nadstavec

Originalna jednorazova pomocka Fresenius
Rurkovy nadstavec na Luer-Lock male/female

Pripojka recirkulacie

Originalna jednorazova pomocka Fresenius
Ruarkovy adaptér s 2 zasuvkovymi pripojkami Luer-Lock
a priechodkou

8.2 Doplinkové vybavenie

Produkt

Informacia

Kabel na vyrovnanie potencialu

Originalne prislusenstvo Fresenius
Dlzka: 4 m

Kabel na vyrovnanie potencialu

Originalne prisluSenstvo Fresenius
Dizka: 8 m

Kabel na privolanie personalu

Originalne prisluSenstvo Fresenius

Taska na prislusenstvo, bez obsahu

Originalne prislusenstvo Fresenius

Ethernetovy kabel

Tienenie: CATS alebo lepSie
Dizka: 3m

Napajaci kabel

Originalne prisluSenstvo Fresenius
Dlzka: 3 m

Napajaci kabel

Originalne prislusenstvo Fresenius
Dlzka: 7 m

Drziak vaku s plazmou

Originalne prisluSenstvo Fresenius
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9 Instalacia

9.1 Podmienky pripojenia

9.1.1 Okolité prostredie

Okolité prostredie musi spifiat’ nasledujice podmienky:

9.1.2 Elektricka siet’

Mimo dosah rozstrekovanej vody

Stropy, steny, podlahy: hladké, vodotesné, oteruvzdorné,
umozrujuce mokru dezinfekciu

Podlaha musi mat’ adekvatnu nosnost.

Priestorové poziadavky na pristroj 1 m?

Nudzoveé osvetlenie (na najmenej 1 hodinu pri vypadku sietového
napajania)

Vzdialenosti od oblasti ako pristroje na magnetorezonancnu
tomografiu/MRT

PozZiadavky na elektricku siet

Je nutné dodrzat’ poziadavky smernice IEC 60364-7-710 skupina 1.
Vypadky napdjania < 20 ms

Musi sa nainStalovat predpisany uzemnovaci systém.

Zasuvka musi mat ochranné uzemnenie.

Prierez kabla a dizku kabla do zasuvky je nutné zvolit na zaklade
merania, aby bola za kazdych okolnosti dodrzana tolerancia napéatia
a bola zaistena funkcia bezpec€nostnych systémov. Odporuéany
prierez vodiCov k zasuvke: medené jadro minimalne 3 x 1,5 mm? pri
220 V — 240 V a medené jadro minimalne 3 x 2,5 mm? pri napatiach
mensich ako 220 V.

Individualna ochrana elektrickych obvodov pred poSkodenim

v dbsledku poruchovych stavov pomocou isti¢a, ktory automaticky
a dostatoCne rychle zaisti odpojenie (odporucanie: 16 A pri

220 — 240V a 20 A pri napétiach < 220 V).

Maximalne 1 pristroj na zasuvku a obvod.

PouZivanie rozvodiek a predlZovacich kablov je zakazané.
Prudové chranice (,FI“), ktoré chrania proti nebezpe&nym telesnym
prudom v pripade poruchy. Kazdy pristroj a event. kazdy okruh musi
mat jeden prudovy chrani¢ (pradovy chrani¢ na maximalne 30 mA).
Ochrana proti prepatiu/blesku na hlavhom a nidzovom okruhu
napajania.

Zariadenie musi mat k dispozicii moznost pripojenia dodatoéného
vodi¢a na vyrovnanie potencialov.
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9.1.3 Elektrické zariadenie

Upozornenie
A Riziko poranenia v désledku zasahu elektrickym pridom
Bez ochranného uzemnenia hrozi riziko urazu elektrickym pradom.

> Pristroj vzdy pripojte k elektrickej sieti s ochrannym uzemnenim.

Siet'ova pripojka Pri pripajani pristroja k elektrickej sieti sa musia dodrzat' vnutrostatne
normy a predpisy.

Elektromagneticka InStalacia a spustenie: (pozri kapitolu 12.5 na strane 297)
kompatibilita (EMC)

Ochranné uzemnenie Pri pouZiti pristrojov triedy ochrany | ma osobitny vyznam kvalita
ochranného uzemnovacieho vodi€a zariadenia.

Napajaci kabel Ak je potrebné vymenit napajaci kabel, na vymenu pouzite len napajaci
kabel schvaleny vyrobcom, ktory je uvedeny v katalégu nahradnych
dielov. Pouzivanie pridavnych rozvodiek a predlZzovacich kablov je
zakazane.

Vyrovnanie potencialu Ak to vyZaduju miestne pravne predpisy, pripojte vodi¢ na vyrovnanie
potencialov k zadnej €asti pristroja pomocou prisluSenstva
schvaleného vyrobcom.

Zvodové prudy Existuje nebezpecéenstvo prekroenia dovolenych zvodovych prudov,

ak sa k pristroju pripoja doplnkové zariadenia, ktoré nie su obsiahnuté
v prisluSenstve.

9.2 Predpoklady pre instalaciu/prvé uvedenie do prevadzky

@ Poznamka
Aby sa minimalizovalo riziko pouZzitia nespravnych nadob s citratom
a kalciom, odporuca sa, aby bol v celej nemocnici alebo dialyzagnom
centre k dispozicii iba jeden typ nadob (jedna velkost a jedna
koncentracia). V ponuke nastaveni vSetkych pristrojov v tejto institucii
sa musia vykonat rovnaké nastavenia nddob (objemov) na citrat
a kalcium.

Ak sa pristroj prenesie z chladnej miestnosti do teplejSej, musi sa pred
zapnutim ponechat priblizne 2 hodiny temperovat.

Nabijanie integrovanych Batériu je potrebné po dodani pristroja najskor nabit’ takymto
batérii spbsobom:
— Pristroj pripojte k elektrickej sieti pomocou napajacieho kébla.
— Vypinag pristroja prepnite do polohy ,zapnuté®.
— Vypina€ ponechaijte v tejto polohe 10 hodin.
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9.3 Dodlezité informacie pre prvé uvedenie do prevadzky

Iba pre prvé uvedenie do
prevadzky

Podmienky okolia

Kvalifikacia kontroléra

Technické udaje

Dokumentacia

Nasledujuce informacie su urené iba pre prvé uvedenie do prevadzky.
Tieto informacie sa nevztahuju na pristroje opatovne uvadzané do
prevadzky, ktoré boli len doCasne vyradené z prevadzky.

Vykyvy teploty pri preprave mézu spdsobit tvorbu kondenzatu na
dieloch pod napéatim. Pri vac¢Sich rozdieloch teplét je potrebné pred
uvedenim do prevadzky zabezpedit dostato¢ny ¢as na aklimatizaciu.

Prvé uvedenie do prevadzky musi vykonat’ servisna organizacia
vyrobcu alebo fou poverena osoba.

Prvé uvedenie do prevadzky musia vykonat iba pracovnici, ktori su na
z&klade svojho vzdelania, zaSkolenia, poznatkov a skusenosti
kvalifikovani na spravne vykonanie pozadovanych postupov. Okrem
toho musia mat osoby, ktoré vykonavaju kontroly, povolenie tak urobit’
nezavisle a bez vonkajSich zasahov.

Je nutné dodrziavat informacie uvedené v kapitole Technické udaje.
Protokol o prvom uvedeni do prevadzky a podrobné vysvetlenia
spbsobu jeho vykonania su uvedené v servisnej prirucke.

Protokoly su k dispozicii na poziadanie.

Prvé uvedenie do prevadzky je nutné zapisat do inSpekénej knihy
lekarskych pomocok.
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10 Preprava / skladovanie

A

10.1 Premiestnenie

Presuvanie pristroja

Smerova stabilita

Nerovné plochy

Upozornenie

Riziko urazu vyplyvajuce z prevrateného pristroja
Nebezpecenstvo prevratenia pri posuvani pristroja alebo pri

opierani sa o pristroj, alebo ak sa prekro¢i maximalny uhol
sklonu 5°

Ak’ pdsobi boc¢na sila alebo je sklon > 5°, mbze ddjst k nakloneniu alebo

sklznutiu pristroja.

> Riadte sa pokynmi na premiestnenie a prepravu.

> Uistite sa, ze pristroj sa nachadza v stabilnej polohe nastojato.

Poznamka
Pristroj nikdy netahajte ani netlacte tak, Ze sa budete opierat o vahy.

Pristroj vZdy presuvajte pomocou rukovati nachadzajucich sa na
prednej a zadnej strane.

Pristroj nie je vhodny na nosenie. Ak sa musia prekonat’ vyskové
rozdiely, je potrebné pouZit vytah, rampu a pod.

Po prvom uvedeni do prevadzky sa pristroj musi premiestfiovat’len v tej
istej budove alebo oddeleni.

Pristroj spo€iva na voziku a preto sa da bez problémov presunut na
rézne miesta. Vozik ma 4 koles4, ktoré su vybavené blokovacou
brzdou. Zablokovat’ sa da aj tlacenie zadnych kolies.

Pristroj moZno pomocou rukovati na prednej a zadnej strane otacat,
tlagit’ a tahat' v flubovolnom smere.

Po zablokovani zadnych kolies mdzete pristroj tla€it' pred sebou
pomocou prednej rukovati. Davajte pozor na pripadné prekazky, ktoré
vam stoja v ceste.

Rozdiely vy8ky do 1 cm.
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Zablokovanie brzd

1 Poskodeniu alebo prevrateniu pristroja
'i zabranite dodrziavanim tychto pokynov:

. > Pomocou prednej rukovati tlacte pristroj
pred sebou az po prekazku.

> Pristroj opatrne zatlacte nad prekazku,
. pricom ho eSte podoprite tak, Ze jednu
& nohu polozite na ty¢ vozika.

Po presunuti vozika do kone&nej polohy potrebnej na terapiu sa musia
zablokovat brzdy na v8etkych 4 kolesach.

() Ak sa uz zadala priprava, dodrzujte nizSie uvedené pokyny

Poziadavky na
premiestnenie

Prerusenie elektrického
napajania

Kontroly po premiestneni

— Funkény test je dokon&eny.

— Supravy setov (kazeta) su pripevnené, naplnené a preplachnuté.

— Udaje terapie su zadané.

— Pristroj sa nachadza v reZime ,Cirkulacia“.

— Drziak filtra sklopte dopredu.

— Monitor otocte a naklorite spat proti pristroju.

— Hmotnosti, ktorymi su zatazené infuzne stojany a vahy, nesmu
prekrogit nasledujuce hodnoty. Mali by sa pouzit zadné haciky na
infuznych stojanoch.

Stojan na infuzie lavy 5,5 kg
Na substituat / vahu na dialyza¢ny roztok 12 kg
Stojan na infuzie pravy 5,5 kg

Prerusenie elektrického napajania sa uskuto€riuje vytiahnutim sietovej
zastreky. Pristroj ukazuje vypadok elektrického napdjania. Stlatenim
tlacidla Zvuk pozastaveny potladite zvukovy signal alarmu na 2
minuty. Premiestnenie pristroja sa musi vykonat’ €o najrychlejSie,
pretoZe prevadzka na batériu je Casovo obmedzena.

Osobitnu pozornost je potrebné venovat informaciam uvedenym
v kapitole 4.1 ,Pravidla pouzivania“.
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10.2 Preprava

10.3 Skladovanie

@D

Udrzba integrovanej
batérie

Upozornenie

Riziko vzduchovej emboélie v dosledku vzduchu v suprave setov

Riziko straty krvi v dosledku nespravneho uzatvorenia miest

pripojenia

> Po premiestneni vykonaijte tieto kontroly:

— Skontrolujte, i su vSetky skrutkové spoje riadne dotiahnuté.

— Vrecko na filtrat musi visiet volne a nesmie sa dotykat ziadnych
inych predmetov.

— Vizualne skontrolujte, €i supravy setov (kazeta) nie su poskodené
a netesné a &i su riadne pripevnené.

Pristroj sa nikdy nesmie prepravovat s pripevnenymi supravami setov
a s akoukolvek zataZou na vahach.

Ak je potrebné pristroj prepravit na miesto, ktoré nie je v bezprostrednej
blizkosti jeho su¢asného umiestnenia, potom jeho premiestnenie
presahuje rozsah pésobnosti predchadzajucej asti. V takom pripade
sa musi v mieste uréenia znovu vykonat kompletny postup uvedenia
pristroja do prevadzky.

Pristroj vZdy prepravujte v pévodnom obale. Prepravu pristroja smie
vykonavat len vyrobca alebo osoba, ktoru vyrobca na tento ucel poveril.

Poznamka

Aby sa zabezpecilo, ze interna batéria bude stale nabita a pripravena
na pouzitie, pristroj musi byt pripojeny k elektrickej sieti a sietovy
vypina¢ musi byt v polohe ,zapnuté®.

Pristroj sa musi skladovat vo vzpriamenej polohe na dobre vetranom
mieste s malym kolisanim teploty.

Batériu je potrebné po dodani pristroja najskér nabit takymto
spbsobom:

— Pristroj pripojte k elektrickej sieti pomocou napajacieho kabla.
— Vypinac pristroja prepnite do polohy ,zapnuté®.

— Vypinac¢ ponechajte v tejto polohe 10 hodin.

Tento proces opakujte kazdych Sest mesiacov, ak sa pristroj
neprevadzkuije.
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10.3.1 Podmienky skladovania

Teplota
Relativna vihkost’ vzduchu

Tlak vzduchu

-20°C az +60 °C

30 % az 75 %, kratkodobo 95 %

500 hPa az 1060 hPa

10.4 Vplyv na zivotné prostredie/likvidacia

A

Upozornenie

Riziko kontaminacie v dosledku nedodrzania hygienickych
opatreni

Pristroj m&ze byt pri odovzdavani stale kontaminovany.

> Pred zacatim opatreni na likvidaciu musi zodpovedna organizacia
informovat likvidaénu spolo¢nost zodpovednu za demontaz
a likvidaciu pristroja o tom, ze po¢as demontaze je povinné
dodrziavat vhodné bezpeénostné opatrenia, ako napriklad nosenie
osobnych ochrannych prostriedkov.

Pristroj je v &lenskych $tatoch EU nutné likvidovat v sulade so
»smernicou o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni*
(OEEZ). Dodrziavajte aj platné miestne predpisy.

Zodpovedna organizacia musi pred odoslanim pristroja na likvidaciu
zabezpecit, aby sa z pristroja odstranil vSetok spotrebny material a aby
sa vykonala dezinfekcia pristroja podla pokynov vyrobcu: (pozri
kapitolu 6 na strane 237).

Zodpovedna organizacia musi okrem toho zabezpecit, aby bola
spolo¢nost na likvidaciu odpadu pred zacatim demontaze informovana
o tychto skuto€nostiach:

— Informacie o batériach a inych pouzitych materialoch si pozrite
v tomto navode na pouzitie: (pozri kapitolu 12.12 na strane 314).

— Batérie sa musia riadne zlikvidovat' v sulade s platnymi
vnutrostatnymi predpismi.

— Pristroj obsahuje elektronické dosky a obrazovku LCD.

— Dalsie informacie tykajlce sa likvidacie odpadu poskytne na
poZziadanie vyrobca.
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11 Bezpecnostno-technické kontroly /
udrzbové opatrenia

11.1 Dolezité informacie

o bezpeénostno-technickych

kontrolach/adrzbovych opatreniach

Bezpecénostno-technické
kontroly (BTK)

Udrzbové opatrenia (UO)

Kvalifikacia kontroléra

Technické udaje

Dokumentacia

Prvé BTK je nutné vykonat najneskdr do konca 24. mesiaca od prvého
uvedenia do prevadzky po dodani z vyrobného zavodu. V3etky
nasledujuce BTK je nutné vykonat najneskor do konca 24. mesiaca
nasledujuceho po poslednej BTK.

Pri idrzbovych opatreniach (UO) ide o odporuéania vyrobcu. Udrzbové
opatrenia pomahaju pri zabezpedeni bezproblémovej prevadzky

a musia sa vykonat prvykrat najneskor do konca 24. mesiaca od
prvého uvedenia do prevadzky po dodani z vyrobného zavodu. VSetky
nasledujuce UO je potrebné vykonat najneskér do konca 24. mesiaca
nasledujuceho po poslednych UO.

Kontroly musi vykonavat' servisna organizacia vyrobcu alebo fiou
poverena osoba.

Specifikované kontroly smu vykonavat iba pracovnici, ktori st na
zaklade svojho vzdelania, zaSkolenia, poznatkov a skusenosti
kvalifikovani na ich spravne vykonanie. Okrem toho musia mat osoby,
ktoré vykonavaju kontroly, povolenie tak urobit nezavisle a bez
vonkajSich zasahov.

Je nutné dodrziavat informacie uvedené v kapitole Technické udaje.
Protokoly o BTK, UO a podrobné vysvetlenia spdsobu ich vykonania su
uvedené v servisnej prirucke.

Protokoly su k dispozicii na pozZiadanie.

Vykonanie bezpecnostno-technickych kontrol sa musi zapisat do
registra zdravotnickych pomaocok.
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12 Technické udaje

12.1 Rozmery a hmotnost’

Rozmery yyéka: cca 167 cm
Sirka: cca 65 cm
Hibka: cca 69 cm (nepoditajuc drziak filtra)

Hmotnost’ Hmotnost: cca 95 kg

Bezpecné pracovné zatazenie: 45 kg
Maximalna celkova hmotnost: cca 140 kg

12.2 Typovy Stitok (oznacenie pristroja)

12.2.1 Typovy Sstitok pristroja

Vyobrazeny typovy S§titok je iba vzorom. Rozhodujuce su udaje
uvedené na typovom Stitku pristroja.

15
1 ———+Type: multi (Version multiFiitra*ePRO) | 1IP21 : 14
2 —[sN] 0FT00000 0000 | C €us : 13
3 ] 150 kg *

Operating conditions:

4 ———— *35"0 1060 hPa 75%
15°C 700 hPa 30%~

Storage conditions:
5 —M+— /{,so"c 1060 hPa 75%
5°C 500 hPa 30%~

6 —— 2020-03-23

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Krisner-Str. 1 (01) 04039361063726
7 61352 Bad Homburg (21) OFT00000

GERMANY (11) 200323

B8]>>e
=

©

-

*r

Legenda
1 Typové oznacenie
2  Sériové Cislo
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15

12.2.2 Energeticky stitok

12.3

Maximalna celkova hmotnost

(hmotnost prazdneho pristroja plus bezpecné pracovné
zatazenie)

Prevadzkové podmienky

(teplotny rozsah, tlak vzduchu, relativna vlhkost)

Skladovacie podmienky

(teplotny rozsah, tlak vzduchu, relativna vlhkost)

Datum vyroby

Symbol vyrobcu

Adresa vyrobcu

Jedine¢na identifikacia pristroja

Zdravotnicka pomécka

Typ priloznej €asti (stupen ochrany pacienta): typ B

Symbol na oznacenie elektrickych a elektronickych zariadeni
Oznacenie CE

Stupen ochrany pred vniknutim cudzich predmetov a kvapalin
2: Ochrana pred dotykom a cudzimi telesami s priemerom vacsim
ako 12,5 mm

1: Ochrana pred zvisle padajucimi kvapkami vody

Kaéd vybavy (EC)

Zobrazeny energeticky Stitok sluzi len ako priklad. Rozhodujuce su
vZdy udaje uvedené na energetickom $titku pripevnenom na samotnom
pristroji.

Legenda 1
2
3

Input: 100- 127V~ 50 Hz -‘ill- 3
200 - 230 V~ 50 Hz
100- 127 V~ 60 Hz
12-44 A

F40004280/ A

\,

Vykon napajacieho zdroja
Odber prudu
Typ priloznej €asti (stupen ochrany pacienta)

Elektricka bezpecnost’

Klasifikacia podfa EN 60601-1, IEC 60601-1

Stupen ochrany pred Trieda ochrany |

urazom elektrickym

prudom

Aplikacné zariadenie V zavislosti od lie€ebného postupu prilozna ¢ast zahffia mimotelovy

krvny obeh, obehy dialyzaéného roztoku, substitu¢ného roztoku
a plazmy, ako aj vSetky komponenty s trvalym vodivym pripojenim
k tymto obehom.
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Typ priloznej casti
(stupen ochrany pacienta)

Aplikacné zariadenie
s defibrilacnou ochranou

Stupen ochrany pred

vniknutim cudzich
predmetov a kvapalin

Zvodové prudy

200 az 230 V AC, 50 Hz: vztahuje sa na typ CF
100 az 127 V AC, 50 Hz: vztahuje sa na typ CF
100 az 127 V AC, 60 Hz: vztahuje sa na typ CF

240 V AC, 50 Hz: vztahuje sa na typ BF
200 az 240 V AC, 60 Hz: vztahuje sa na typ BF

Prilozna Cast je odolna voci defibrilacii, a to bez ohladu na pouzité
jednorazové predmety.

IP21, symbol: IP21

2: Ochrana pred dotykom a cudzimi telesami s priemerom vacsim ako
12,5 mm

1: Ochrana pred zvisle padajucimi kvapkami vody

podla EN 60601-1

12.4 Napajanie elektrickym pradom

Siet'ové napatie

Siet'ova pripojka
Prevadzkovy prud
Napajanie
(interné)

Siet'ovy vypinac¢

Batéria

100 az 240 V AC, 50 az 60 Hz

(Rozhodujuce su vzdy udaje o sietovom napati, frekvencii a spotrebe
prudu uvedené na typovom §titku samotného pristroja.)

16 A pri 230 V, stanovené podla VDE 0100 ¢asti 710

Max. 4,4 A, (pri 240 V AC)
Max. 12 A, (pri 100 V AC)

+24 V DC 15 %, 35 A odolné proti skratu
Celkovy vystupny vykon 800 W

Sucasné odpojenie vsetkych pélov

Olovena batéria (bezudrzbova)
2x12V,>7,2 Ah

12.5 Informacie o elektromagnetickej kompatibilite
(IEC 60601-1-2:2014)

Technické udaje sa vztahuju na poziadavky normy
IEC 60601-1-2:2014.

Tieto informacie su platné pre pristroje vyrobené v roku 2019 a neskoér.
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12.5.1 Minimalne vzdialenosti medzi zdrojom ziarenia a zdravotnickym elektrickym

zariadenim

A

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehaju vzhfadom na
elektromagneticki kompatibilitu (EMC) osobitnym ochrannym
opatreniam.

Upozornenie
Riziko pre pacienta v dosledku poruchy pristroja

Prenosné radiofrekvenéné komunikacné zariadenia (radiové zariadenia
vratane ich prisluSenstva, ako su kable antén a externé antény) by sa
nemali pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od Casti
a kéblov pristroja uréenych vyrobcom. V opaénom pripade méze déjst
k zhordeniu vykonu pristroja.

> Medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi komunika&nymi

zariadeniami a pristrojom vZdy zachovavaijte vzdialenost minimalne
30 cm.

Prenosné a mobilné radiofrekvenéné komunikacné zariadenia moézu
zahfnat nasledujuce zdroje Ziarenia (zariadenia uvedené ako priklad):
mobilny telefén, smartfon, tablet, bezdrétovy telefon, notebook/laptop,
bezdrétova klavesnica, bezdrétova mys, bezdrétovy reproduktor,
bezdrétové dialkové ovladanie (nevztahuje sa na bezdrétové dialkové
ovladanie, ktoré dodava vyrobca spolu s pristrojom).

Upozornenie
Riziko pre pacienta v désledku poruchy pristroja

Pouzitie iného elektrického prisluSenstva a kablov ako su uvedené
v navode na pouzitie méze viest k zvysenému elektromagnetickému
vyzarovaniu alebo znizeniu odolnosti pristroja voci
elektromagnetickému ruseniu.

> Pouzivajte len prislusenstvo a kable schvalené vyrobcom.

Upozornenie

Riziko pre pacienta v dosledku elektromagnetickej
nekompatibility medzi zariadeniami

Elektromagnetické ruSenie z inych pristrojov méze spdsobit’ poruchu
pristroja.

> Pristroj nepouzivajte v bezprostrednej blizkosti inych pristrojov.
Ak sa neda vyhnut jeho pouzivaniu v blizkosti inych pristrojov:

> Pristroj sledujte, aby ste si overili, ¢i funguje spravne.
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12.5.2 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu o elektromagnetickej kompatibilite

® Elektromagnetické emisie

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Pristroj multiFiliratePRO je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel pristroja multiFiltratePRO by mal dohliadnut na to, aby sa pristroj pouzival v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — pokyny

Radiofrekventné emisie Skupina 1, Pristroj multiFiltratePRO vyuziva radiofrekven&nu energiu

podfa CISPR 11 Trieda A vyluéne na svoje vnutorné funkcie. Radiofrekvenéné emisie su
— ._ - X preto velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by mohli spdsobit’

Harmonicke emisie podfa | Trieda A rusenie v blizkom elektronickom zariadeni.

normy IEC 61000-3-2
Pristroj multiFiltratePRO je vhodny na pouZitie vo vSetkych

Emisie kolisania Zodpoveda objektoch inych ako doméacnosti a v objektoch s priamym
napatia/blikania podfa pripojenim na verejnu nizkonapatovu elektrick( napajaciu siet,
normy IEC 61000-3-3 ktora sluzi na napajanie budov pouZivanych na obytné ucely.

Toto zariadenie je vdaka svojim emisnym charakteristikdm
vhodné na pouzitie v priemyselnych oblastiach

a nemocniciach. Ak sa toto zariadenie pouziva v obytnom
prostredi, nemusi poskytovat’ primeranu ochranu
radiofrekvenénym komunikaénym sluzb&dm. PouZivatel mozno
bude musiet prijat napravné opatrenia, napriklad presunut
vybavenie na iné miesto alebo do inej polohy.
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® Elektromagneticka odolnost’

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pristroj multiFiltratePRO je ur€eny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZSie. Zakaznik
alebo pouzivatel pristroja multiFiltratePRO by mal dohliadnut na to, aby sa pristroj pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti

Testovacia Uroven
podla normy
IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie —
pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlaha by mala byt drevend, beténova
alebo z keramickych dlazdic. Ak je
podlaha pokryta syntetickym materialom,
relativna vlihkost by mala byt aspori 30 %.

Elektrické rychle

12 kV pre elektrické

12 kV pre elektrické

Parametre elektrickej rozvodnej siete by

prechody/impulzy napajacie vedenia napajacie vedenia mali zodpovedat’ Standardnému
podla normy 1 kV pre +1 kV pre komerénému alebo nemocni¢nému
IEC 61000-4-4 vstupné/vystupné vstupné/vystupné prostrediu.
vedenia vedenia
Razové impulzy +1 kV medzi +1 kV medzi Parametre elektrickej rozvodnej siete by
IEC 61000-4-5 vedeniami vedeniami mali zodpovedat Standardnému

+2 kV z vedenia na
zem

+2 kV z vedenia na
zem

komerénému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Kratkodobé poklesy
napatia, kratke
preruSenia

a kolisania napatia
na vstupnych
vedeniach
elektrického
napajania podfla
normy

IEC 61000-4-11

0 % Ut na 0,5 cyklu
pri 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270

a 315 stuprioch

0 % Ut na 1 cyklus

70 % Ut na
25 cyklov

0 % Ut na
250 cyklov (5 s)

0 % Ut na 0,5 cyklu
pri 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270

a 315 stuprioch

0 % Ut na 1 cyklus

70 % Ut na
25 cyklov

0 % Ut na
250 cyklov (5 s)

V pripade preruSenia elektrického
napdjania dobijateln& batéria pristroja
multiFiltratePRO okamzite doCasne
prevezme napajanie Casti systému.

Parametre elektrickej rozvodnej siete by
mali zodpovedat Standardnému
komerénému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Magneticke pole
sietovej frekvencie
(50/60 Hz) podrla
normy

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Hodnoty magnetickych poli sietovej
frekvencie by mali zodpovedat urovniam
charakteristickym pre typické komeréné
alebo nemocni¢né prostredie.

Poznamka: U je napatie napajacej siete so striedavym pruadom pred aplikovanim skusobnej urovne
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pristroj multiFiliratePRO je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel pristroja multiFiltratePRO by mal dohliadnut na to, aby sa pristroj pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti

Testovacia uroven

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie —

podla normy pokyny
IEC 60601

Vedené RF podla 3 Vims 3 Vims

normy 150 kHz. az

IEC 61000-4-6 80 MHz.

6 Vims V pasmach
ISM od 150 kHz do
80 MHz

6 Vims V pasmach
ISM

VyZarované RF
podfa normy
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz. az
2,7 GHz.

3V/m

Poznamka: Tieto orienta¢né hodnoty nemusia platit vo vSetkych situaciach. Na Sirenie elektromagnetického

Ziarenia vplyva absorpcia a odraz od konstrukcii, predmetov a ludi.

) Technické udaje testov ODOLNOSTI KRYTOV proti vysokofrekvenénym bezdrétovym
komunikaénym zariadeniam
Testovana Frekvenéné | Radiofrekvenéna Modulacia Maximalny | Vzdialenost' | Uroven
frekvencia pasmo komunikaéna vykon testovania
sluzba odolnosti
MHz MHz W m Vim
385 380 az 390 TETRA 400 Modulacia 1,8 0,3 27
impulzov 18 Hz
450 430 az 470 GMRS 460, Modulacia 2 0,3 28
FRS 460 impulzov 18 Hz
710 704 az 787 | LTE pasmo 13, 17 Modulacia 0,2 0,3 9
impulzov 217 Hz
745
780
810 800 az 960 GSM 800/900, Moduléacia 2 0,3 28
TETRA 800, iDEN | impulzov 18 Hz
870 820, CDMA 850,
1720 1700 az 1990 GSM 1800; Moduléacia 2 0,3 28
CDMA 1900; impulzov 217 Hz
1845 GSM 1900;
1970 DECT,
LTE pasmo
1, 3, 4, 25;
UMTS
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Testovana Frekvenéné | Radiofrekvenéna Modulacia Maximalny | Vzdialenost | Uroven
frekvencia pasmo komunikaéna vykon testovania
sluzba odolnosti
MHz MHz w m Vim
2450 2400 az 2570 | Bluetooth, WLAN Modulacia 2 0,3 28
802.11 b/g/n, impulzov 217 Hz
RFID 2450, LTE
pasmo 7
5240 5100 az 5800 | WLAN 802.11 a/n Modulacia 0,2 0,3 9
impulzov 217 Hz
5500
5785

12.6 Prevadzkové podmienky

12.7

Rozsah prevadzkovej
teploty

Tlak vzduchu
Relativna vihkost’ vzduchu

Prevadzkova nadmorska
vyska

Sklon poc€as prevadzky
Nosnost’ na infuzny stojan
Nosnost’ vah

Nosnost’ drziaka vaku
s plazmou

+15az +35°C

700 az 1060 hPa
30 % az 75 %, kratkodobo 95 %

Maximalna prevadzkova nadmorska vyska do 3000 m

Prevadzkova nadmorska vySka zavisi od atmosférického tlaku, a teda
samdze lisit. V désledku atmosférického tlaku nizSieho ako stanovena
minimalna hodnota méze dojst’ k obmedzeniu funkcii pristroja a k
oneskoreniam pri zapinani jednotiek merania tlaku.

Maximalny uhol sklonu pocas prevadzky: 5°
Maximalne: 5,5 kg

Maximalne: 12 kg kazda pre vahy 1 a 2
Maximalne: 24 kg spolu pre vahy 3 a 4

Maximalne: 8 vakov s plazmou kazdy s objemom 320 ml
Maximalne zataZenie na hacik: 2 vaky s plazmou kazdy s objemom
320 ml

Podmienky skladovania

Teplota
Relativna vihkost’ vzduchu

Tlak vzduchu

-20°C az +60 °C
30 % az 75 %, kratkodobo 95 %

500 hPa az 1060 hPa
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12.8 Moznosti externého pripojenia

Upozornenie
A Riziko poranenia v dosledku zasahu elektrickym pradom

Ak sa pacient dostane do styku s kolikmi alebo kontaktmi pripojok
pristroja, €i uz priamo alebo nepriamo prostrednictvom pouzivatefla,
hrozi riziko urazu elektrickym pradom.

> Pocas terapie sa nedotykajte kolikov ani kontaktov pripojok.

Ostatné pridavné zariadenia, ktoré sa pripajaju k tomuto pristroju,
musia preukazatelne spifat poZiadavky platnych noriem IEC alebo ISO
(napr. IEC 60950-1 pre zariadenia informacnych technolégii).

Okrem toho v&etky konfiguracie pristroja musia spifiat poZiadavky na
zdravotnicke elektrické systémy (pozri EN 60601-1:2006 oddiel 16
a prilohu 1).

Pripojenie pristroja k sieti IT obsahujucej komponenty, ktoré nie su
inStalované a overené vyrobcom, méze viest k neznamym rizikdm pre
pacientov, pouZivatelov alebo tretie strany. Tieto rizikd musi
identifikovat, analyzovat, vyhodnotit a kontrolovat zodpovedna
organizacia. Pomoc pri tom poskytne okrem iného IEC 80001-1:2010
a Sprilohy H6 a H7 k EN 60601-1:2006.

Zmeny na zariadeni, ktoré bolo v sieti IT inStalované a overené
vyrobcom, mézu viest k vzniku novych rizik a vyZaduju preto vykonanie
novej analyzy. Za zmienku stoja predovdetkym:

— Zmeny konfiguracie siete IT
— Pripojenie doplnkovych komponentov a zariadeni na siet IT
— Odpojenie komponentov a zariadeni zo siete IT

— Vykonanie aktualizacii alebo rozSireni komponentov a zariadeni
v sieti IT

Miestne zakony maju prednost pred hore uvedenymi normativnymi
poziadavkami. Ak mate akékolvek otazky, kontaktujte miestny servis.

Prislusna dokumentacia k sietovému pripojeniu je dostupna na
vyZiadanie.

Port LAN Rozhranie na vymenu udajov.
Prostrednictvom prenasaca galvanicky oddelené.
Port: RJ 45
Tienenie: CAT5 alebo lepsie
Dizka: 3 m

Port RS232 Tento sériovy port je poCas terapie pri normalnej prevadzke
deaktivovany.
Prostrednictvom optoelektronického €lena galvanicky oddelené.
Port: DSUB 9-kolikovy
Dizka sériového vedenia: max. 3 m, tienené
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Servisny/diagnosticky port

Vystup alarmu

Sériovy port na diagnostické zariadenia.
Je ureny len pre servisnych technikov.
Port: DSUB 15-kolikovy

Na pripojenie externého vystrazného systému, napr. privolanie
zdravotnej sestry (bezpotencialovy vystup alarmu, prepinaci kontakt
maximalne 24 /24 W).

Port: 5-kolikova diddova zastréka cez tienené vedenie, tienenie musi
byt uzemnené na oboch koncoch.

Musia sa pouzivat len kable a prislusenstvo schvalené vyrobcom.

Prenos signalov do externych vystraznych systémov pristroj
nemonitoruje. Pripojenim externého vystrazného systému sa nijako
neovplyvnia vizualne a zvukové alarmy na samotnom zariadeni.

Upozornenie
Riziko pre pacienta v dosledku ignorovania alarmovych signalov

Nie je mozné zarugit spofahlivost prenosu alarmovych signalov do
externych vystraznych systémov, o znamena, Ze alarmy nemozno
indikovat' externe.

> VSetky alarmy vydané pristrojom mozno zaznamenat len v pripade,
Ze sa pouzivatel bude vzdy zdrziavat dostatoéne blizko pristroja.
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Funkény test

Priprava

Plnenie stpravy setov

Preplachovanie

Cirkulacia

Pripojenie pacienta

Terapia

Pozastavenie terapie

Koniec terapie/
Reinfuzia krvi

Systémové parametre

12.9 Prevadzkové programy

Automaticky test prevadzkovych a bezpecnostnych systémov.
Funkény test je povinny po kazdom pripojeni k sieti (nie po vypadku
napajania).

Urcuje sa optickym detektorom v spatnom vedeni, pod zachytavaom
bublin. Priprava sa ukon¢i, hned ako opticky detektor rozpozna krv
v suprave setov.

PInenie a odvzduShovanie suprav setov sa uskuto€nuje automaticky.
PInenie sa ukon&i automaticky.

Objem preplachovania: 300 az 5000 ml, da sa nastavit v ponuke
Systémové parametre.

Preplachovanie UF: 300 az 2000 ml, da sa nastavit v ponuke
Systémové parametre.

Po preplachnuti sa v mimotelovom obehu méze udrziavat cirkulacia az
do pripojenia pacienta. Niekedy sa takato cirkulacia oznacuje aj ako
~cirkulacia nakratko®.

Pripojenie pacienta

Terapia sa za¢ne, hned ako opticky detektor rozpozna krv v stprave
setov.

Pomocou funkcie Pozastavenie terapie mozno pocas terapie pacienta
na kratky ¢as odpoijit od pristroja.

— Pozastavenie terapie bez reinfizie krvi na kratke obdobia

— Pozastavenie terapie s reinflziou krvi

Reinfuzia krvi pokracuje dovtedy, kym opticky, detektor uz nedeteguje
krv, a nasledne sa da na kratke obdobia predizit.

Po dokonéeni funk&ného testu a vybere terapie mozno v polozke
Nastavenie zadat potrebnu hlasitost zvukového alarmu, jas obrazovky,
zvuky tlacidiel a Standardné hodnoty danej terapie.
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12.10 Bilancovanie/dialyzacny obeh a bezpe€nostné systémy

Detektor uniku krvi/
hemolyzy (zlty)

Rychlosti prietoku

Ultrafiltracia®*/
Cisty odvod tekutin

Bilancovanie/
dialyzaény obeh

Opticka metdda absorpcie (pomer Cervena/zelena).

Prahova hodnota reakcie < 0,5 ml straty krvi za minutu, v zavislosti od
prietoku filtratu (vratane tolerancie merania).

Prahova hodnota reakcie sa nastavi tak, aby sa umoznil maximalny
prietok filtratu a hodnota hematokritu 32 %. To zodpoveda maximalnej
moznej strate krvi 0,5 ml za minutu.

Zakladna presnost merania £0,1 ml/min.

Pri pediatrickych terapiach a maximalnom moznom prietoku pri tychto
terapiach je prahova hodnota reakcie nastavena tak, aby sa pri hodnote
hematokritu 32 % detegovala strata krvi >0,1 ml/min.

V zavislosti od moznosti terapie:

Prietok krvi* 0/10 az 500 ml/min £10 %
Prietok substituatu* 0/10 az 80 ml/min

Prietok dialyzaéného roztoku* 0/6,3 az 80 ml/min
Prietok citratu* 0/10 az 600 ml/h

Prietok kalcia* 0/1 az 100 ml/h

Rychlost' ultrafiltracie (rychlost UF)0/10 az 180 ml/min
Prietok filtratu 0/10 az 180 ml/min

Cista rychlost UF 0/10 az 990 mi/h

Typ pump: hadicové pumpy s pruzinovymi valéekmi, plne uzavreté.

Presnost vykonu pump bez regulacie pomocou vah predstavuje £10%.
V regulovanom reZime (druhy terapie s bilancovanim vah) zodpoveda
presnost jednotlivych rychlosti presnosti vah. Presnost celkove;j

rychlosti zodpoveda v tomto pripade uvedenej presnosti bilancovania.

Celkova ultrafiltracia alebo rychlost UF sa automaticky uréuju
nastavenym prietokom substituéného roztoku, €istou rychlostou UF
a prietokom antikoagulacie.

Cisté odstranenie tekutin pacienta sa méze vybrat prostrednictvom
Cistej rychlosti UF.

Pomer rychlosti UF k efektivnemu prietoku krvi (pomer UF/BF) sa
pocas terapie monitoruje, aby nedoSlo k prekro€eniu maximalnej
hrani¢nej hodnoty. Ak sa vyskytne nezrovnalost (riziko nadmernej
koncentracie krvi), po priblizne 5 sekundach sa zobrazi upozornenie.

Odchylka objemu < 1 %, vzhfadom na celkovy objem dodavky

(v zavislosti od variantu Upravy), ak je pristroj stoji rovno alebo s uhlom
sklonu maximalne 5°.

Ak sa pouziju Standardné parametre terapie a za normalnych
prevadzkovych podmienok mozno pri druhoch terapie HDF oCakavat
maximalnu odchylku bilancovania 30 ml/h.

Pri druhoch terapie Ci-Ca je mozna d'alSia odchylka, a to v zavislosti od
prislusnych podanych objemov (pozri stranu 12-12, kde su uvedené
informacie o presnosti vykonu citatovych a kalciovych pump).
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Maximalna chyba
bilancovania poc¢as terapie

Chyba bilancovania

Vahovy systém

Teplota substituéného/
dialyzaéného roztoku*

500 g pocas terapie dospelej osoby
50 g pocas pediatrickych terapii

Po dosiahnuti maximalnej hodnoty chyby bilancovania, a to bud
pridanim individualnych, mensich odchylok, alebo prostrednictvom
jednej zavaznej chyby monitorovania bilancovania sa bilancovanie
automaticky deaktivuje.

V normalnej prevadzke (bilancovanie vah aktivne a bez poruch) vedu

uz odchylky hmotnosti len niekolko gramov (v zavislosti od prietoku) od
pozadovanej hodnoty k bilanénym varovaniam. V pripade chybového

stavu (chybna vaha alebo mensie Uniky) mézu byt odchylky vacsie.

— Maximalna odchylka bilancovania < 100 ml/h.

— Vacsie odchylky sa rozpoznaju v ramci max. chybajiceho objemu
500 g pri terapiach dospelych alebo 50 g pri pediatrickych terapiach
(funk&ny test vah)

— Po dosiahnuti maximalnej hodnoty chyby bilancovania sa
bilancovanie automaticky deaktivuje.

E = Eur + EsuB * Eanticoagulation (POZri tiez Cast
~Bilancovanie/dialyza¢ny obeh®)

E = chyba bilancovania

Eyur = Chyba ultrafiltracie

Esug = Chyba substitucie

EAnticoagulation = Chyba heparinovej alebo Ci-Ca antikoagulacie

Maximalne zatazenie: 12 kg na vahu

Rozsah vazenia: 0 az 12 kg

RozliSenie: 1 g

Maximalna linearna odchylka: < +1 % alebo 1 g (vzdy plati vysSia
hodnota)

Moznosti terapie: vSetky druhy terapie s vynimkou TPE a Ped. CVVHD

— Nastavitefny rozsah: vypnuté, 35 az 39 °C

— Rozlisenie: 0,5 °C

— Priteplotach okolia >20 °C a pri pouziti roztokov pri teplote okolia sa
nastavena teplota dosiahne pri normalnej prevadzke (aktivne
bilancovanie/stav bez alarmu) s presnostou +1,5 °C/-3 °C.

— Pri teplotach okolitého prostredia < 20 °C su v désledku tepelnych
strat mozné vacsie odchylky smerom nadol. V tychto pripadoch sa
musia podla potreby vykonat externé opatrenia.

Existuju dva prahy alarmu. Hned ako sa prekrogi teplota privodu 42 °C,
spusti sa stav potlaCenia, po€as ktorého alarm eSte nezaznie.

Po 120 ml pri tejto teplote alebo po dosiahnuti teploty privodu 46 °C
sa spusti alarm a privod tekutiny sa zastavi. Tento stav musi pouzivatel
potvrdit. Automaticky restart sa neuskutocni, kym teplota neklesne pod
prahovu hodnotu alarmu teploty.

Moznost terapie: Ped. CVVHD
— Nastavitefny rozsah: vypnuté, 35 az 39 °C

— Rozlisenie: 0,5 °C
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— Pri teplotach okolia > 20 °C a pri pouziti roztokov pri teplote okolia
s nastavenymi prietokmi dialyzaéného roztoku > 600 ml/h sa
nastavena teplota dosiahne pri normalnej prevadzke (aktivne
bilancovanie/stav bez alarmu) s presnostou +1,5 °C/-3 °C.

Pri prietoku dialyza&ného roztoku < 600 ml/h sa v mieste zavedenia
(miesto pripojenia vedenia dialyzacného roztoku k dialyzatoru)
dosiahne teplota najmenej 33 °C.

— Pri teplotach okolitého prostredia < 20 °C alebo na miestach
s prievanom su v désledku tepelnych strat mozné vacésie odchylky
smerom nadol. V tychto pripadoch sa musia podla potreby vykonat
externé opatrenia.

Darcovska plazma - Moznost terapie: TPE

teplota™ (FFP) Pri teplotach okolia od 20 °C do 35 °C sa v mieste zalozenia dosiahne

teplota od 25 °C do 38 °C vtedy, ked je zapnuty ohrieva¢ substitu¢ného
roztoku alebo ohrieva¢ plazmy (aktivne bilancovanie/stav bez alarmu).

Senzor teploty okolia Tento senzor teploty meria teplotu okolitého prostredia.
Podla nameranej teploty sa reguluju integrované ohrievace. Externé
pridavné ohrievage sa nereguluju.
Presnost: +1 °C

Mikrospina€ ohrievaca Mikrospinac sluzi na detekciu nafuknutého alebo nespravne
zalozeného ohrevného vaku.

(* = z&kladné funkcie na ucely normy IEC 60601-1)

12.11 Mimotelovy krvny obeh a bezpe€nostné systémy

Meranie tlaku v spatnom Ak sa hydrofébny filter na vratnom tlakovom vedeni Uplne zmacal,
vedeni snimac vratného tlaku (modry) nedokaze zistit ziadne kolisanie tlaku.
Pristupovy tlak Rozsah zobrazenia: —300 mmHg az +300 mmHg

Rozlidenie: 5 mmHg
Presnost: 10 mmHg

Ziadna detegovana krv:
Velkost okna alarmu pristupového tlaku: —300 az +300 mmHg

Detegovana krv:
Velkost okna alarmu pristupového tlaku: +40 az +200 mmHg

Predvolenu hodnotu mozno nastavit v Nastaveni pouzivatela,
Vyrobné nastavenie: +200 mmHg

Ak pristupovy tlak klesne pod dolnu hraniénu hodnotu, svorka
pristupového vedenia zostane otvorena, aby sa tlak mohol rozptylit
v systéme. V pripade akéhokolvek dalSieho alarmu tlaku sa svorka
uzavrie.

308 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022



Kapitola 12: Technické udaje

Spatny tlak
(bezpeénostny systém
proti vonkajsSim unikom
krvi)

Tlak pred filtrom

TMP (CRRT)

TMP (TPE)

Rozsah zobrazenia: —100 mmHg az +500 mmHg
RozliSenie: 5 mmHg
Presnost: 10 mmHg

Ziadna detegovana krv:
Velkost okna alarmu spatného tlaku: =100 az +500 mmHg

Detegovana krv:
Velkost okna alarmu spatného tlaku: +40 az +200 mmHg

Predvolenu hodnotu mozno nastavit’ v Nastaveni pouzivatela,
Vyrobné nastavenie: +100 mmHg

Polohu okna alarmu mozno nastavit' v rozsahu od +10 do +500 mmHg
(v pripade alarmu je mozné prepinanie od —100 do +500 mmHg, ak sa
v servisnom nastaveni aktivuje rozSirenie alarmu nizkeho spatného
tlaku)

Vyrobné nastavenie: presiahnutie dolnej hraniénej hodnoty spatného
tlaku je deaktivované.

Rozsah zobrazenia: —50 mmHg az +750 mmHg
RozliSenie: 5 mmHg
Presnost: 10 mmHg

Ziadna detegovana krv:
Velkost okna alarmu tlaku pred filtrom: =50 az +750 mmHg

Detegovana krv:
Velkost okna alarmu tlaku pred filtrom: +40 az +200 mmHg

Predvolenu hodnotu mozno nastavit’ v Nastaveni pouzivatela,
Vyrobné nastavenie: +200 mmHg

Rozsah zobrazenia: —300 mmHg az +500 mmHg

Dolna hrani¢na hodnota alarmu: -60 mmHg

Horna hrani¢na hodnota alarmu: +520 mmHg

Presnost: 20 mmHg

Zobrazené len na karte Historia tlaku/alarmov na obrazovke terapie.
TMP sa vypocita a zobrazi podla tohto vzorca:

TMP = ((Pven + PpreF)/z) - Pﬁ| + korekcia

TMP = transmembranovy tlak

Pyen = spatny tlak

PoreF = tlak pred filtrom

Pf" = tlak filtratu

Korekcia = 20 mmHg (korekéna hodnota na vyrovnanie rozdielov
hydrostatického tlaku)

Rozsah zobrazenia: -60 mmHg az +270 mmHg
Okna alarmu tlaku
Dolna hrani¢na hodnota alarmu: -60 mmHg
Horna hrani¢na hodnota alarmu: +50 mmHg do maximalnej hornej
hrani¢nej hodnoty alarmu
Maximalna horna hrani¢na hodnota alarmu sa da definovat
v nastaveni pouzivatela.
od +50 do +100 mmHg
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Krvna pumpa

A

Presnost: 20 mmHg

TMP sa vypocita a zobrazi podla tohto vzorca:

TMP = ((Pyen + PpreF)/2) — Py + korekcia

TMP = transmembranovy tlak

Pyen = spatny tlak

PoreF = tlak pred filtrom

Pf" = tlak filtratu

Korekcia = 20 mmHg (korek&na hodnota na vyrovnanie rozdielov
hydrostatického tlaku)

Pruzinové valCeky, plne uzavreté, tlakovo obmedzené na 2 bary pre
Standardné vedenie so segmentom pumpy 6,4 x 1,8 (pri pouziti
predpisanych suprav setov).

Upozornenie
Riziko pre pacienta v dosledku nedostatocnej detoxikacie

Ak pristupovy tlak pred krvnou pumpou dosiahne extrémne zdporné
hodnoty, prietok krvi sa m6Ze zniZit, o bude mat negativny vplyv na
ucinnost’ terapie.

> Vykonajte vhodné kroky, aby sa zabranilo extrémne zapornému
pristupovému tlaku.

Rychlost’ prietoku:

CRRT: 10 az 500 ml/min

CRRT s citratovou antikoagulaciou: 10 az 200 ml/min
TPE: 10 az 300 ml/min

RozliSenie: 10 ml/min

Rychlost’ prietoku:
Ped. CVVHD 8 kg — 16 kg: 10 az 100 ml/min
Ped. CVVHD 16 kg — 40 kg: 10 az 200 mi/min

Rozlidenie:

Rychlost podavania od 10 ml/min do 50 ml/min mozno nastavit

s rozlisenim 1 mi/min.

Rychlost podavania od 50 ml/min do 100 ml/min mozno nastavit
s rozlisenim 5 mil/min.

Rychlost podavania od 100 ml/min do 200 ml/min mozno nastavit
s rozlisenim 10 ml/min.

Presnost prietoku cez

Rozsah tlaku > =300 mmHg <10 %

Standardné vedenie so segmentom pumpy 6,4 x 1,8 mm

Systémova presnost dodaného objemu krvi: £10 % zohladnena pocas
celého trvania terapie a platna v obvyklych podmienkach terapie.

Alarm zastavenia krvnej pumpy:

Casovo riadena kontrola Uplného zastavenia sluzi ako ochranny systém
proti uniku krvi kvoli koagulacii.

Oneskorenie alarmu pri zastaveni krvnej pumpy:

1 minuta (pocas terapie)

3 minuty (pocas pripajania alebo odpajania pacienta)

Alarm sa opakuje, ak krvna pumpa stale stoji: kazdych 60 s
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Metdda:
Kapacitné meranie

Detektor hladiny

Spinaci bod 13 mm, +4 mm od horného okraja

Opticky detektor Metdda: infraCerveny prenos

RozliSuje medzi:
— Ziadna detegovana krv (roztok NaCl alebo vzduch v sete)
— Detegovana krv (krv v sete)

Detektor vzduchovych Metdda:
bublin Meranie ultrazvukového prenosu cez set

Deteguje:
— Vzduchové bubliny
— Mikrobublinky

Alarm vzduchu v tychto pripadoch:

— Mikrobublinky

— Prietok krvi < 100 ml/min:
Vzduchova bublina: objem > 20 pl

— Prietok krvi > 100 ml/min:
10 vzduchovych bublin s objemom bubliny > 20 ul az < 50 ul kazda
alebo 1 vzduchova bublina s objemom bubliny > 50 pl

Vys$Sie uvedené Udaje su zalozené na predpoklade najhorsieho pripadu
pri prietoku krvi od 0 do 500 ml/min pri pouziti predpisanych suprav
setov.

Absolutna citlivost' pri maximalnom prietoku krvi sa dosiahne
u pacientov s hmotnostou viac ako 45 kg.

Aby sa zabezpecila podobna citlivost' u pacientov s hmotnost'ou nizSou
ako 45 kg pri najhorSom scenari (hladina v zachytavaci bublin klesla),
vyberte nizSiu maximalnu rychlost krvnej pumpy podfla nasledujicej

tabulky.
VsSeobecna hrani¢éna hodnota: 0,03 (ml/min) na kg
Hmotnost Max. naplneny vzduch | Obmedzeny max.
pacienta pri najnizSom moznom | prietok krvi

nebezpelenstve (stav: zvlhceny)

8 kg 0,24 ml/min 91,6 ml/min
9 kg 0,27 ml/min 100 ml/min
16 kg 0,48 ml/min 183,2 ml/min
18 kg 0,54 ml/min 200 ml/min
40 kg 1,2 ml/min 458 ml/min
Od 45 kg > 1,35 ml/min > 500 ml/min

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK

14A-2022

311




Kapitola 12: Technické udaje

Heparinova pumpa Druh pumpy: striekacia pumpa
Rychlost prietoku: 0,5 az 25 ml/h
Rozlisenie: 0,1 ml/min
Presnost: +5 % pri rychlosti prietoku 1 az 25 ml/h nameranej po¢as
2 hodin s protitlakom do 1,2 baru. Pri rychlostiach prietoku < 1,0 ml/h
mdze tolerancia prekrogit stanovenych +5 %.
Podavanie bolusu: 0,1 ml az 5 ml postupne po krokoch 0,1 ml
(prednastaveny maximalny objem bolusu je 5 ml. Tento parameter
mozno nastavit na mensi objem v Systémovych parametroch).
Rychlost bolusu: 30 ml/min

Zvukovy tén Nastavenia urovne akustického tlaku zvukového alarmu:
Rozsah hlasitosti: 50 az 80 dB +5 dB
Vyrobné nastavenie: > 65 dB
Alarm vysokej priority: 60 az 80 dB 5 dB
Alarm strednej priority: 60 az 80 dB +5 dB

Kvapkadlo Ci-Ca Rozsah merania: 0 az 4 kvapiek za sekundu
(nezavisle od citratu a kalcia)
Metdéda merania: opticka

Aby bolo mozné presne detegovat kvapky, hladina tekutiny musi byt
v ramci znaciek alebo pod nimi.

Citratova pumpa Druh pumpy: val€ekova pumpa
Presnost vykonu: +10 %
Rychlost prietoku: 10 az 600 ml/h, v zavislosti od pomeru citrat/krv.

Davku je mozné nastavit.

Koncentracia citratu na liter preCerpanej krvi: 2 az 6 mmol/|
v prirastkoch po 0,1 mmol/l

Standardna hodnota: 4,0 mmol/l

Kalciova pumpa Druh pumpy: val€ekova pumpa
Presnost vykonu: £10%, pri rychlostiach < 6 ml/h. méze odchylka
dosiahnut £20%.
Rychlost prietoku: vypnuté, 1 az 100 ml/h, v zavislosti od pomeru
kalcium/filtrat.

Davku je mozné nastavit.

Koncentracia kalcia na liter filtratu: 0 az 3 mmol/l v prirastkoch po
0,1 mmol/I

Standardna hodnota: 1,7 mmol/l

Pumpy Ci-Ca pracuju pri vy$Sej rychlosti prietoku (400 ml/h), zatial ¢o
sa segmenty vedenia Ci-Ca vkladaju/vyberaju a suprava setov sa plni.

Detektor hladiny napine Funkcia: na detekciu a diferenciaciu medzi plnou alebo prazdnou
Ci-Ca kvapkovou komérkou Ci-Ca (v zavislosti od citratu a kalcia).
Metdéda merania: opticka

Aby bolo mozné presne detegovat kvapkovu komérku, hladina tekutiny
musi byt v ramci znaciek alebo nad nimi.
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Detektor kazety RozliSuje medzi kazetami so systémom Ci-Ca a bez neho pomocou
snimaca farieb a farebnych kdédov na kazetach.

Kazeta bez Ci-Ca (hmotnost pacienta nad 40 kg): modré oznacenie
Ci-Ca kazeta: zlté oznacenie

Ped. kazeta bez Ci-Ca (hmotnost pacienta 8 kg az 40 kg):
ruzovofialové oznacenie
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12.12 Pouzité materialy

® Plasty a liate zivice

Skratka Material

ABS (PBT+ABS)-GF20 ALTECH PBT+ABS A
2020/620 GF20 UV Albis RAL 9001-GL,
krém WT1028-08, Albis

(PC+ABS)-GF8 FR ROMILOY 9035 GF8
UV Romira RAL 9001-GL, krém 16882,
Romira

ABS-SE Osstyrol Hagedorn Plastirol
RAL 9001-GL, krém MB Hacoplast HP
45427-1, Habich’s Séhne

Vinyl ERT-SOAF-VSGN-10046
ERT-SOAF-VW-10635

Duplobond Duplobond 360.2 plus, polyetylénovy
papier, Cisty akrylat, polyesterovy film
Eastar Eastar DNO11
EPDM EPDM Shore 70 A
EPDM-XPP Shore 64 A
GV Grivory GV-4H prirodna
Grivory GV-5H prirodna
HY/EPDM stredna LahCena guma
odolnost
Iglidur Iglidur J
Iglidur W300
Film Kapton Polyimidovy film MT50SK
LD-PE LD-PE (SK-03) polyetylén
Lupolen Lupolen 1800 H, bezfarebny
NBR N7LM (70 Shore A)
PAG6.6 PAG.6, prirodna
PAG.6, Cierna
PAG PA6 GF15
PA6 GF10/GK20 (Frianyl)
PAG G, Cierna

PAG-(GF10+GB20) NILAMID B3
GFB1020 WT 9001/F Celanese RAL
9001-GL, krém

PAG6 GF30 Ultramid A3EGS, Cierna
Ultramid A3K
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Skratka Material

PBT Kompozit PBT vystuzeny sklenenymi
vlaknami

PEEK Polyéter-éterketon

PET PET (P) prirodna, krémova

PETG Polyetyléntereftalatovy kopolymér,
krémova

POM Hostaform C 13021
Polyoxymetylén, prirodna
Polyoxymetylén, krémova RAL 9001
POM -C GF 25

PP Hostacom G2UO2

Polyester Polyester 100 %, Cu + Ni

PU 8052 biela (podobny RAL 9001)
MG 804 GR, Cierna
MG 804 GF, gierna
GMO959 biela (podobny RAL 9001)
PX 515, krémova RAL 9001
SG95, transparentna

PT PT WN1452 VZ

PVC, tvrdé PVC, tvrdé

PVC, makké PVC, méakké 65 +/- Shore A

PVC U PVC U

Pocan Pocan KU2-7125

Santoprene Santoprene 271-80 R

RAL 7038 achatovo siva
Santoprene 271-73, 73 +-5 Shore A
RAL 7038 achatovo siva

Elastosil silikon

LR 3003-50 45° Shore A, achatovo siva
RAL 7038

LR 3003-70 Shore, prirodna,
transparentna

LR 3003-70, achatovo siva RAL 7038
LR 3003-60 Shore A, krémova RAL 9001 GL
P60 (MVQ)

WEHA-SI 5250 achatovo siva RAL 7038

Silikén

SIL (F163.900) bezvlaknité izolacné
gumoveé puzdro

Silikbnové gumové puzdro
Silikbnovy papier
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Skratka Material
TPE Alruna W50 RAL 9001
Alruna W60 RAL 9001
Netkana latka Netkana latka, akrylovy kopolymér
Zytel Zytel (nylon)
o Kovy, sklo, grafit, keramika
Skratka Material
Al Hlinik
Al Cu Mg Pb eloxovany E6 EV1,
bezfarebny
Al Mg3 F25 DIN 1784
Al Mg Si 0,5 F22
Al Mg 1 F21

Al Mg 1 F21 vinutim eloxovany E6 EV1
Al Mg 3 DIN EN ISO 9445

Al Mg 4.5 Mn
Al Mg Si1 F28, RD EN 755-3
Al Mg Si1 W28
Bimetalovy pasik Bimetalovy pasik
Cu Med
EP GC Sklenena tkanina z epoxidovej Zivice
EPGC 202 DIN 7735, typ 2372.1, hrubka
0,5 mm
Pruzinova ocel Pruzinova ocel Cista, DIN471 Form A
Plavené sklo Plavené sklo
Mosadz 58 CuZn39Pb3
Mosadz CuZn39Pb3 F44

Mosadz DIN 9021
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Skratka

Material

Ocel

Ocel 8 zp. modra pasivovana, DIN 985
1.3541 (X47Cr14 DIN EN ISO 683-17)
1.0330 (ST12), ocelovy plech DIN EN
ISO 10131

1.0330 (ST12ZE), galvanicky
pozinkované

pozinkované, chromované

Ocel modra zihana 5 p, vyrazena
Trieda tvrdenia 5.8, povrchova uprava
striebornou farbou, kalena do hibky
0,2-0,4 mm

Ocel 45H A2-2, DIN 914

Ocel 9 S MnPb 28 K

Ocel 8.8, ISO 7380m pozinkovana
Ocel 8.8, pozinkovana, DIN 7985

Nehrdzavejuca ocel

1,4021

1,4037 (X65Cr13)

1,4122

1,4301 (V2A, X5CrNi18-10)
1,4305

1,4310 (X10CrNi18-8)
1,4401 (V4A)

1,4404

1,4568 (pruzinovy drét)

A1, A2, A4 DIN 965-TX

Cinova platha 1,0375
Y Elektrické diely
Komponent Material
Termistor Silikén
Med
Striebro
PTFE

Epoxidovana zivica

Vaziaca bunkova
platforma

Hlinik, silikbnova guma, PVC

Sietovy vypinac

Termoplastové puzdro

Med

Cin

Bronzové kontakty
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Komponent Material
Termoplast vystuzeny sklenenymi
vlaknami

Napajaci zdroj Hlinik

FR-4 (na baze PCB)

Med

Cin

Silikén

Polyester

Polyuretan

Zelezné jadra

Feritové jadra

PVC

Filter hluku Zelezné jadra

Feritové jadra

Med

Cin

PVC

Polyester

Konektory Med + cin

Termoplast vystuZeny sklenenymi
vlaknami

Kéable Med
PVC

Teflon

Elektronika Elektronické dosky

Obrazovka LCD

Termoplast vystuZeny sklenenymi
vlaknami

Feritové jadra

Med

Cin

Silikon

Litiové batérie
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Komponent Material

Olovené akumulatory

Pohony Magnet z feritovej gumy

Polyester/PTZTR (Avery Dennison)

Micares X 1087 GY (Micafil)

Delrin 500 (DuPont)

RNF-100 (Raychem)

Magnesol U-180 (Lacroix + Kress)

PA Ultramid ABHG7nc (BASF)

Sklom vystuzena epoxidova zivica FR-4

Polyester/PTWTR (Avery Dennison)

Loctite 603

Hardloc ¢ervena 903686 (Denka)

Hardloc zelena 906245 (Denka)

PAG6
Kombinacia Polyamid, vystuzeny
motor-prevodovka

Ocel

Estery + polyolefinovy olej, litiové mydlo

Mosadz

Perfluérovany polyéter,
polytetrafluéretylén (PTFE)

Uretanmetakrylat,
butylcyklohexylmetakrylat, kyselina
akrylova, butylénglykoldimetakrylat,
hydroxypropylmetakrylat,
acetylfenylhydrazin,
oktylfenoxypolyetoxyetanol,
hydroperoxid kuménu
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® Pomocné materialy

Skupina pomocnych
materialov

Material

Plst

VIna, karbonizovana viskéza

Prevodové mazivo

Molykote L-1122

Silikénovy tmel

DOW Corning 794F Aloxy Sealant

Silikénova guma

Material 70105070, Wacker Silicones
E 41 priehlfadna, 10 g tuba, bezfarebna

Obojstranna lepiaca

Lepidlo: akrylat A 20, podkladovy

paska material: polyuretanova pena (otvorené
bunky)

Lepidlo Araldite 2021-1, dvojzloZkovy tvrdeny
metakrylatovy lepiaci systém

Lepidlo Araldite 2029, dvojzloZzkovy tvrdeny
metakrylatovy lepiaci systém

Lepidlo Araldite 2048-1, dvojzlozkovy tvrdeny
metakrylatovy lepiaci systém

Lepidlo Loctite 243 (akrylat, dimetakrylatovy
ester)

Lepidlo Loctite 401

Lepidlo Loctite 406 (kyanoakrylat,
etylkyanoakrylat)

Lepidlo Loctite 454 (kyanoakrylat,
etylkyanoakrylat)

Lepidlo Cyanolit

Lepidlo Hysol 3421

Lepidlo Polysiloxan

Zakladny nater

Loctite 770 (polyolefin)

Mazaci olej

Paraliq P460: parafin. Mineralny olej,
synteticky uhlovodikovy olej, bezfarebny
— svetloZlty
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® Laky

Skupina pomocnych
materialov

Material

Vrchna vrstva (praskova
vrstva)

Vrchna vrstva DURAMix 331 RAL 9006,
biely hlinik

Vrchna vrstva Freopox PB3012A

RAL 9001 — GL, krémova

Vrchna vrstva FREOPOX PB1031A
RAL 7035, svetlosiva

VIhka vrstva, zakladny
vyplhovy lak

Filler primer Alexit 484, signal sivy
Filler primer Alexit 484, biely
Alexit 342-67

Vlhka vrstva, vrchny lak

Vrchna vrstva Alexit 5300 RAL 7035,
svetlosiva

Vrchna vrstva Alexit 5300 RAL 9001 - GL,
krémova

Alexit 346-18

Freopox PB 10 13 A

Farby tlace

Tla¢ TD RAL 9005, tmavodierna
Tla¢ TD RAL 9003, signal biela
Tla¢ TD RAL 9029, matovo zelena

Farby tlace, vrchny lak

TP-218 / 65-HD NT
TP-218 /60
TP-218/C-MIX 2000
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13

13.1

Definicie

Definicie a pojmy

Alarmové hrani¢né
hodnoty

Batéria

Cas pripravy

Citratova pumpa

Cisty objem ultrafiltracie

Davka citratu

Detektor uniku krvi

Dialyzaény roztok

Diftizia

Filtracia

Filtrat/tok filtratu

Pojmy pouzité v tomto dokumente zodpovedaju terminoldgii
vymedzenej v norme DIN 58352. NiZSie je uvedeny vyber pojmov,
pri ktorych moze byt potrebné blizSie vysvetlenie.

Alarmova hrani¢na hodnota je namerana hodnota, po ktorej dosiahnuti
sa spusti alarm.

Vnuatorny nudzovy napajaci zdroj, ktory je v pripade vypadku napajania
schopny na obmedzeny €as zabezpedit nudzovu prevadzku.

Cas pripravy sa zadina vtedy, ked sa za&ne pInenie, a kon&i sa pri
detegovani krvi po€as pripajania pacienta. Ak sa prekroCi maximalny
Cas pripravy, zobrazi sa jedno upozornenie. Po potvrdeni hlasenia
moze priprava pokradovat. Cas pripravy je zahrnuty aj do Zivotnosti
supravy.

Citratova pumpa sluzi na pridavanie roztoku citratu do krvi pacienta
v mimotelovom obehu.

Ide o objem tekutiny odfiltrovanej z krvi pacienta, ktora sa nevracia,
t. j. slbzi na kontrolu telesnej hmotnosti pacienta (Cista rychlost UF sa
udava v mi/h).

Je mnozstvo privadzané do krvi pacienta z roztoku citratu. Davka sa
udava v mmol na liter krvi.

Detektor uniku krvi je zariadenie, ktoré deteguje pritomnost krvi vo
filtratovom a plazmovom sete.

Dialyzacny roztok je termin pre roztok, ktory odstrafiuje pri hemodialyze
vodu a odpadové latky z krvi. V dialyzatore prudi okolo krvi v jej
opacnom smere, je oddeleny len polopriepustnou membranou.

Pri hemodialyze sa termin difuzia pouziva na opis zmeny koncentracie
rozpustenych latok pri transportovani v roztokoch.

Filtraciou sa oznacuje konvektivny tok rozpustadiel, napriklad vody,
cez membranu, v désledku hydrostatického a/alebo osmotického
tlakového spadu. Pritom sa odoberaju uvolnené Ciastocky (konvektivny
transport latok), ktoré nie su zadrzané membranou.

Ako filtrat, prip. prietok filtratu sa oznacuje sucet prietoku dialyzaéného
roztoku, substituéného roztoku, Cistej UF, heparinu, citratu a kalcia.
Filtrat, prip. prietok filtratu tvori zaklad na vnutorny vypocet davky kalcia
vykonany systémom.
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Hemodialyza

Hemofiltracia

Heparinova pumpa

(antikoagulaéna pumpa)

Kalciova pumpa

Kontrola funkcie alarmu

Konvekcia

Krvna pumpa

Krvny substituény roztok

Mimotelovy krvny obeh

Objem vymeny

Otvor na kartu
Postdilucia

Postfilter koncentracia Ca

Prediltcia

Prietok citratu

Prietok kalcia

Pristupovy set

Pristupovy tlak

Terminom hemodialyza sa oznacuje difuzny a vymenny proces medzi
dialyza¢nou tekutinou a krvou pacienta v mimotelovom krvnom obehu.

Hemofiltracia je ultrafiltracia vody z plazmy a uvolnenych latok na
eliminovanie endogénnych, ako aj exogénnych skodlivych latok a vody
pri su¢asnom uplnom alebo Ciasto€nom nahradzani ultrafiltratu
elektrolytickym roztokom.

Heparinova pumpa sluzi na pridavanie heparinového antikoagulantu do
krvi pacienta v mimotelovom obehu.

Kalciova pumpa sluzi na pridavanie kalciového roztoku do krvi pacienta
v mimotelovom obehu.

Kontrola alarmovych funkcii je preskuSanie funkénosti alarmovych
zariadeni.

Konvekcia opisuje transport rozpustenych latok spolu s rozpustadiom
(odporovy efekt, napr. hemofiltracia).

Krvna pumpa je zariadenie na precerpavanie krvi v mimotelovom
obehu.

Roztoky ako napr. albuminové roztoky s fyziologickymi, koloidnymi
koncentraciami alebo vhodne zriedené erytrocytové koncentraty.

Mimotelovy krvny obeh je krvny obeh mimo tela, napr.
v hemodialyza&nom pristroji.

Objem vymeny je mnozstvo tekutiny odfiltrovanej z krvi a nahradenej
substituénym roztokom v pomere 1:1 (prietok je oznaeny ako mi/h
alebo ml/min). Ug&innost terapie je znaéne imerna mnozstvu objemu
vymeny.

Prietok je ukazovatelom rychlosti, pri ktorej sa uskuto€nuje vymena.
Do otvoru na kartu sa vklada UserCard/ServiceCard.

Aplikacné miesto substituatu je za hemofiltrom.

Koncentracia vapnika po filtracii indikuje u¢innost regionalnej citratovej
antikoagulacie a mdéze sa pouzit ako kontrolny parameter.

Aplikacné miesto substituatu je pred hemofiltrom.

Ide o objem pridany do krvi pacienta z roztoku citratu za ¢asovu
jednotku.

Prietok kalcia je objem roztoku kalcia pridany do krvi pacienta za
Casovu jednotku.

Cast mimotelového krvného obehu od pacienta k vstupu filtra.

Pristupovy tlak je tlak v pristupovom sete medzi vaskularnym pristupom
pacienta a krvnou pumpou.
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13.2

ServiceCard

Skuska zapojenia
Spatny set

Spatny tlak

Spinac vlozenia

Substituat

Systematicka
koncentracia kalcia

Trvanie terapie

UserCard

Vak s filtratom

Zivotnost filtra

Zivotnost sGpravy

Skratky

AC
AV
BF
Ca
Ci

co2

Karta ur€ena pre servisnych technikov

Pomocou skisky zapojenia sa overuje spravne fungovanie merani
tlaku cez tlakové komory. Ide aj o skusku supravy setov.

Spatny set je Cast mimotelového krvného obehu od vystupu filtra spat
k pacientovi.

Spatny tlak je tlak v spatnom vedeni (napr. v zachytavaci bublin).
Spinace vlozenia sa nachadzaju v 16zkach citratovej a kalciovej pumpy.
Pomocou spinacov vlozZenia systém rozpozna, ¢&i boli prislusné
segmenty pumpy vedenia Ci-Ca zalozené spravne alebo nie.

Substituény roztok je substitu¢na tekutina pouzivana pri hemofiltracii.

Ide o systémovu koncentraciu ionizovaného kalcia u pacienta. Tato
namerana hodnota slizi na kontrolu a riadenie substitticie kalcia.

Ide o skutocné trvanie terapie, ktora nezahffia hlasenia a obdobia,
pocas ktorych je bilancovanie vypnuté.

Karta ur€ena pre pouzivatelov

Vak s filtratom je vak na zber filtratu (ultrafiltratu), inak znameho ako
odpad.

Zivotnost filtra je parameter, pomocou ktorého sa monitoruje dizka éasu
pretekania krvi cez supravu setov. Je v podstate rovnaka ako ¢as
terapie, obvykle vSak bude vys$Sia, pretoze zatial o sa pri preruseni
bilancovania pocitanie ¢asu prerus$i, pocitanie zivotnosti filtra
pokracuje.

Ide o parameter, ktory ukazuje, ako dlho sa uz suprava setov pouziva.
Zivotnost supravy sa meria od zadiatku plnenia a ak sa prekrogi
maximalny ¢as prevadzky a/alebo maximalny objem transportovane;j

krvi, zaznie alarm. V tomto pripade je potrebné supravu bezodkladne
vymenit.

Alternating current (striedavy prud)
Arterio-vendzny

Prietok krvi

Kalcium

Citrat

Oxid uhligity
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CRRT

CVVH

CVVHD

CVVHDF

DC
ECCO2R
EKG

FFP

HD

HF

HIT

HP

HUS

iCa

IEC

IMDRF

LED

MA

Obr.

P

Pred-post CVVH
RCA

REACH

STK

SVHC

Contionuous renal replacement therapy
(Kontinualna lie¢ba nahradzajuca funkciu obliCiek)

Continuous Veno-Venous Haemofiltration
(Kontinualna venovendzna hemofiltracia)

Continuous Veno-Venous Haemodialysis
(Kontinualna venovendzna hemodialyza)

Continuous Veno-Venous Haemodiafiltration
(Kontinualna venovendzna hemodiafiltracia)

Direct current (jednosmerny prud)
Mimotelové odstranenie oxidu uhli¢itého
Elektrokardiografia

Cerstva zmrazena plazma

Hemodialyza

Hemofiltracia

Heparinom indukovana trombocytopénia
Hemoperfuzia

Hemolyticko-uremicky syndrém
lonizované kalcium

International Electrotechnical Commission
(Medzinarodnd elektrotechnicka komisia)

Medzinarodné férum regulacie zdravotnickych pomdcok
Light-emitting diode (svetelna dioda)

Udrzbové opatrenia

Obrazok

Pressure (tlak)

Vysokoobjemova kontinualna venovendzna hemofiltracia
Regionalne citratové antikoagulancia

Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych latok

Bezpecnostno-technické kontroly

Latky vzbudzujuce velfmi velké obavy
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TMP Transmembranovy tlak

TPE Terapeuticka vymena plazmy

TTP Tromboticka trombocytopenicka purpura
UF Ultrafiltracia

13.3 Symboly

Symbol Popis

Typ priloznej Casti (stuperh ochrany pacienta):
typ B

p—

Typ priloznej Casti (stupeh ochrany pacienta):
typ BF

>>.

Typ priloznej €asti (stupef ochrany pacienta):
typ BF, odolna vodi defibrilacii

—.

Typ priloznej €asti (stupen ochrany pacienta):
typ CF

¢ ¢

=

Typ priloznej Casti (stupef ochrany pacienta):
typ CF, odolna vodi defibrilacii

—

Stupen ochrany pred vniknutim cudzich predmetov a kvapalin

2: Ochrana pred dotykom a cudzimi telesami s priemerom va¢sim ako
12,5 mm

1: Ochrana pred zvisle padajucimi kvapkami vody

%
N
-

Striedavy prud

Ochranné uzemnenie

Funkéné uzemnenie

Vyrovnanie potencialu

Nebezpectné elektrické napatie

NG CHE:
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Symbol

Popis

Nebezpelné elektrické napatie

| ZAP

(9] VYP

I I o ZAP/VYP
Zap/Vyp

Znacka CE dokumentuje sulad s platnymi eurépskymi predpismi pre
zdravotnicke pombcky.
Notifikovany organ: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

Symbol na oznacenie elektrickych a elektronickych zariadeni
(Pristroj nezneskodnujte ako domovy odpad.)

Upozornenie na Zieravu latku

Krvna pumpa

Sietové pripojenie LAN (miestna pocitaCova siet)

Servisny port

Vystup alarmu

Vystup alarmu

Neionizujuce elektromagnetické zZiarenie

Maximalna celkova hmotnost

Upozornenie, horuci povrch
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Symbol

Popis

Vyrobca s datumom vyroby

SN

Sérioveé dislo

MD

Zdravotnicka pomécka

UDI

Jedinecna identifikacia pristroja

Postupujte podla ndvodu na pouzitie

Upozornenie, nebezpecenstvo prevratenia pri opierani sa o pristroj alebo jeho
posuvani

VSeobecné upozornenie

Upozornenie, nepretazujte (dodrZzujte maximalne zatazenie)

Sl d>dl4

[-]
[]

Pocitadlo prevadzkovych hodin

Vystup na tlaciaren

Vahy

2l 17/|le

Port RS 232

AX
2h/
250 |

)

Max. €as prevadzky a max. dodané mnozstvo

Smer ota€ania, napr. rotora

)

Zvuk pozastaveny
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Symbol Popis

®
2

Ukazovatel vah 1 (zelena)

Ukazovatel vah 2 (biela)

Smer kolies mozno zablokovat
Kolesami mozno otacat

Kolesa mozno zablokovat (funkcia brzdy)

Qs>

13.4 Certifikaty

Systém na akutnu dialyzu je schvaleny v Eurépskej tnii (EU) podla
nariadenia o zdravotnickych poméckach (MDR) ako zdravotnicka
pomaocka triedy llb.

Aktualne verzie osved¢eni ES vam na poziadanie poskytne miestna
servisna organizacia.
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14 Volitelna vybava

14.1 Prazdna kapitola

Aby sa ulahcilo pouzivanie dokumentov Fresenius Medical Care, je
zjednotena Struktura kapitol. Preto sa méze stat, Ze kapitoly su
prazdne.
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15 Priloha

15.1 Pokyny na pouzitie ,,volného softvéru“

Obsah

A. Pristroj — ,,volny softvér*

B. Oznamenie, ktoré sa vyzaduje podla nemeckého zakona o zdravotnickych poméckach
C. Informacie a poznamky vo vztahu k volnému softvéru obsiahnutému v pristroji

D. Licencéné texty
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A. Pristroj — ,,vol'ny softvér*

Pristroj obsahuje okrem iného softvéru tzv. ,volny softvér®, ktory podlieha licenénym podmienkam, ktoré sa odlisuju
od licenénych podmienok platnych pre chraneny autorizovany softvér spolo¢nosti Fresenius Medical Care a jej
poskytovatelov licencii.

Niektoré licenéné podmienky tykajuce sa volného softvéru stanovuju, ze spoloénost’ Fresenius Medical Care smie
distribuovat pristroj len v pripade, Ze sprievodna dokumentacia bude obsahovat Specialne informacie

a upozornenia, uvedie licenéné podmienky a/alebo poskytne zdrojovy kéd takéhoto volného softvéru. Spolo¢nost
Fresenius Medical Care spifia tieto poZiadavky poskytnutim upozorneni o autorskych pravach, poznamok

a licennych textov, ktoré su uvedené v Castiach C a D nizSie. Vezmite, prosim, na vedomie, Ze ak su vytlacené
dvojjazy¢ne, vzdy je rozhodujuce anglické vydanie.

Prava udelené na zaklade autorského prava podla Casti C, ako aj v nej obsiahnutych licenénych textov v €asti D,
ktoré sa vztahuju na volny softvér, vSak nezahffaju pravo na vykonavanie Uprav pristroja a nasledné dalSie
pouzivanie takto upraveného pristroja. Naopak podla nemeckého zakona o zdravotnickych poméckach
(Medizinproduktegesetz; MPG) sa zakazuje akékolvek dalSie pouzivanie pristroja, ak bol zmeneny v fiom
obsiahnuty softvér, pretoze vSetky zdravotnicke pomécky sa smu pouzivat len vo forme, v akej boli certifikované.
Z tohto doévodu je v Casti B uvedené prislusné oznamenie. V takomto pripade ukonéi spolo¢nost Fresenius Medical
Care aj kazdu dalSiu technickd podporu pre prislusny pristroj. Takéto upravy a/alebo manipulacie mézu navySe
viest' k tomu, Ze naroky na zaruku voci spolo¢nosti Fresenius Medical Care alebo inym predajcom pristroja zaniknu,
ak narok vznikol alebo mohol vzniknut v tejto suvislosti. Kazdé vyuzitie volného softvéru, ktory je obsiahnuty

v pristroji, inym spdsobom ako na ucely riadnej prevadzky pristroja, vykonavate vylu¢ne na vase vlastné riziko.

Sucasne upozorfiujeme, Ze opravnenia uvedené v ¢asti C sa vztahuju len na tu uvedeny ,volny softvér”. Akykolvek
iny softvér obsiahnuty v pristroji je chraneny autorskymi pravami v prospech spolo¢nosti Fresenius a jej
poskytovatelov licencii a smie sa pouzivat len na prevadzku pristroja v sulade s jeho uréenim.

VSetky pouzité licencie sa dodavaju s tymto produktom. Nasledujuce licenéné podmienky si mdzete stiahnut aj
z internetu.

GPLv2
https://www.gnu.org/licenses/old-licenses/gpl-2.0.en.html

LGPLv2
https://www.gnu.org/licenses/old-licenses/Igpl-2.0.en.html

LGPLv2.1
https://www.gnu.org/licenses/old-licenses/Igpl-2.1.en.html

B. Oznamenie, ktoré sa vyzaduje podl'a nemeckého zakona o zdravotnickych poméckach

Tento zdravotnicky pristroj bol certifikovany v spojeni so softvérom operaéného systému EIlinOS 5.1. Akakolvek
Uprava softvéru obsiahnutého v tomto zdravotnickom pristroji vratane softvéru operaéného systému moze mat za
nasledok stratu zhody s ustanoveniami nemeckého zékona o zdravotnickych poméckach (Medizinproduktegesetz;
MPG) a prava niest oznacenie CE. Kto pouziva zdravotnicky produkt bez platného oznacenia CE podla smernice
o zdravotnickych produktoch 93/42/EHS, vystavuje sa hrozbe trestného stihania. Podla oddielu 41 nemeckého
zakona o zdravotnickych poméckach sa mdze tento Cin potrestat odfiatim slobody az na jeden rok alebo pefiaznou
pokutou. Okrem toho sa na osobu, ktora upravi softvér obsiahnuty v tomto zdravotnickom pristroji alebo umozni
takuto upravu, vztahuje podfa pravnych predpisov o zodpovednosti za vyrobky aj pravna zodpovednost za
odsSkodnenie poskodenych tretich stran.
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C. Informacie a poznamky vo vzt'ahu k vol'nému softvéru obsiahnutému v pristroji

Ponuka:

Radi vam zasleme postou disk DVD s uplnou strojovo ¢itatelnou képiou zdrojového textu ktoréhokolvek balika
alebo vsetkych balikov volného softvéru pouzitych alebo licencovanych podlfa GPL alebo LGPL na obdobie troch
rokov po¢nuc okamihom, kedy bol tento pristroj uvedeny do obehu (t. j. od okamihu nadobudnutia pristroja).
Vyuctujeme vam len bezné naklady na kopirovanie a sprostredkovanie. Ak si zZelate, aby sme vam tento disk CD
zaslali, oznamte nam to prostrednictvom e-mailu/faxu alebo postou na adresu uvedenu v navode na pouzitie.

Nezabudnite uviest typ a €islo systému.

Zoznam balikov volného softvéru:

Nasledujuci zoznam obsahuje vSetky softvérové baliky s otvorenym zdrojovym kédom, ktoré sa pouzivaju

v operacnom systéme, spolu s prislusnymi

licenciami, pod ktorymi sa softvér $iri, a so vSetkymi suvisiacimi

upozorneniami na autorské prava. Nazvy softvérovych balikov zodpovedaju ozna¢eniam v zozname balikov
pouzitej distribucie Linuxu ,ElinOS 5.1% Presné licenéné texty su uvedené v nasledujicej kapitole.

Vysvetlenie skratiek:

BSD

BZIP2
GPL
LGPL
MIT
PD
PNG

ash:
Licencie: BSD

busybox:
Licencie: GPL 2

bzip2:
Licencie: BSD

e2fsprogs:
Licencie: GPL 2

fbset:
Licencie: GPL 2

gawk:
Licencie: GPL 2

gdbserver:
Licencie: GPL 2

Berkeley Software Distribution (licenciu poskytuje University of
California, Berkeley (UCB))

Specialna licencia pre kniznicu bzip2 library

GNU General Public License

GNU Lesser General Public License (Specialna licencia pre kniznice)
Massachusetts Institute of Technology

Public Domain (softvér, na ktory sa nevtahuje ziadna licencia)

Portable Network Graphics (Specialna licencia pre tuto kniznicu)
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glibc:
Licenses: LGPL

grub:
Licencie: GPL 2

hdparm:
Licencie: BSD, Mark Lord

Kernel:
Licencie: GLP 2

libnano-X:
Licencie: MPL, GPL 2

libpng12:
Licencie: libpng license

libstdc++:
Licencie: GPL 3 s vynimkami

libxml2:
Licencie: MIT

libz:
Licencie: ina nekriticka OpenSource License

Itt-control:
Licencie: GPL 2

microwindows-0.92:
Licencie: MPL, GLP 2

module-init-tools:
Licencie: GPL 2

nano:
Licencie: GPL 2

openssh:
Licencie: BSD

Openssl:
Licencie: dual OpenSSL, SSLeay license a Apache-style

stunnel:
Licencie: GLP 2

tinylogin:
Licencie: GPL 2

util-linux:
Licencie: GPL 2, LGPL 2, BSD, PD (check source)

vim:
Licencie: Charityware
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D. Licenéné texty

1.GPL 2
GNU GENERAL PUBLIC LICENSE
Version 2, June 1991

Copyright © 1989, 1991 Free Software Foundation, Inc.
51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.
Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public License is intended to guarantee
your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users. This General Public License applies to most of the Free Software
Foundation's software and to any other program whose authors commit to using it. (Some other Free Software Foundation software is covered by the GNU Lesser
General Public License instead.) You can apply it to your programs, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for this service if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software
or use pieces of it in new free programs; and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid anyone to deny you these rights or to ask you to surrender the rights. These restrictions translate to
certain responsibilities for you if you distribute copies of the software, or if you modify it.

For example, if you distribute copies of such a program, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that you have. You must make sure
that they, too, receive or can get the source code. And you must show them these terms so they know their rights.

We protect your rights with two steps: (1) copyright the software, and (2) offer you this license which gives you legal permission to copy, distribute and/or modify the
software.

Also, for each author's protection and ours, we want to make certain that everyone understands that there is no warranty for this free software. If the software is
modified by someone else and passed on, we want its recipients to know that what they have is not the original, so that any problems introduced by others will not
reflect on the original authors® reputations.

Finally, any free program is threatened constantly by software patents. We wish to avoid the danger that redistributors of a free program will individually obtain patent
licenses, in effect making the program proprietary. To prevent this, we have made it clear that any patent must be licensed for everyone's free use or not licensed
at all.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow.
TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License applies to any program or other work which contains a notice placed by the copyright holder saying it may be distributed under the terms of this
General Public License. The "Program"”, below, refers to any such program or work, and a "work based on the Program" means either the Program or any derivative
work under copyright law: that is to say, a work containing the Program or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated into another language.
(Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".) Each licensee is addressed as "you".

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running the Program is not restricted,
and the output from the Program is covered only if its contents constitute a work based on the Program (independent of having been made by running the Program).
Whether that is true depends on what the Program does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Program’s source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and appropriately
publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence of any
warranty; and give any other recipients of the Program a copy of this License along with the Program.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Program or any portion of it, thus forming a work based on the Program, and copy and distribute such modifications
or work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) You must cause the modified files to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.

b) You must cause any work that you distribute or publish, that in whole or in part contains or is derived from the Program or any part thereof, to be licensed as
a whole at no charge to all third parties under the terms of this License.

c) If the modified program normally reads commands interactively when run, you must cause it, when started running for such interactive use in the most ordinary
way, to print or display an announcement including an appropriate copyright notice and a notice that there is no warranty (or else, saying that you provide a warranty)
and that users may redistribute the program under these conditions, and telling the user how to view a copy of this License. (Exception: if the Program itself is
interactive but does not normally print such an announcement, your work based on the Program is not required to print an announcement.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Program, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Program, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Program.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Program with the Program (or with a work based on the Program) on a volume of a storage or
distribution medium does not bring the other work under the scope of this License.
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3. You may copy and distribute the Program (or a work based on it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2 above
provided that you also do one of the following:

a) Accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and 2 above on a medium
customarily used for software interchange; or,

b) Accompany it with a written offer, valid for at least three years, to give any third party, for a charge no more than your cost of physically performing source
distribution, a complete machine-readable copy of the corresponding source code, to be distributed under the terms of Sections 1 and 2 above on a medium
customarily used for software interchange; or,

c) Accompany it with the information you received as to the offer to distribute corresponding source code. (This alternative is allowed only for noncommercial
distribution and only if you received the program in object code or executable form with such an offer, in accord with Subsection b above.)

The source code for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For an executable work, complete source code means all the source
code for all modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the executable. However,
as a special exception, the source code distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major components
(compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

If distribution of executable or object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from
the same place counts as distribution of the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

4. You may not copy, modify, sublicense, or distribute the Program except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense or distribute the Program is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or rights,
from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

5. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Program or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Program (or any work based on
the Program), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Program or works based
on it.

6. Each time you redistribute the Program (or any work based on the Program), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute or modify the Program subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients” exercise of the rights granted
herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties to this License.

7. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Program at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Program by all those who receive copies directly or indirectly
through you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Program.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply and the section as
a whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system, which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

8. If the distribution and/or use of the Program is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Program under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

9. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the General Public License from time to time. Such new versions will be similar in spirit
to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Program specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Program does not
specify a version number of this License, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

10. If you wish to incorporate parts of the Program into other free programs whose distribution conditions are different, write to the author to ask for permission. For
software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our decision will be
guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software generally.

NO WARRANTY

11. BECAUSE THE PROGRAM IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE PROGRAM, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE PROGRAM
"AS IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE PROGRAM IS
WITH YOU. SHOULD THE PROGRAM PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

12. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE PROGRAM AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL,
SPECIAL, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE PROGRAM (INCLUDING BUT NOT
LIMITED TO LOSS OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE
PROGRAM TO OPERATE WITH ANY OTHER PROGRAMS), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH DAMAGES.

END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Programs
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If you develop a new program, and you want it to be of the greatest possible use to the public, the best way to achieve this is to make it free software which everyone
can redistribute and change under these terms.

To do so, attach the following notices to the program. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of warranty;
and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the program’s name and an idea of what it does.
Copyright © yyyy name of author

This program is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU General Public License
as published by the Free Software Foundation; either version 2
of the License, or (at your option) any later version.

This program is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the
GNU General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU General Public License

along with this program; if not, write to the Free Software

Foundation, Inc., 51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA.
Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

If the program is interactive, make it output a short notice like this when it starts in an interactive mode:
Gnomovision version 69, Copyright © year name of author

Gnomovision comes with ABSOLUTELY NO WARRANTY:; for details

type ‘show w'. This is free software, and you are welcome

to redistribute it under certain conditions; type “show ¢’

for details.

The hypothetical commands “show w™ and “show ¢" should show the appropriate parts of the General Public License. Of course, the commands you use may be
called something other than “show w™ and “show c’; they could even be mouse-clicks or menu items--whatever suits your program.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the program, if necessary. Here is
a sample; alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright

interest in the program “Gnomovision®

(which makes passes at compilers) written

by James Hacker.

signature of Ty Coon, 1 April 1989

Ty Coon, President of Vice

This General Public License does not permit incorporating your program into proprietary programs. If your program is a subroutine library, you may consider it more
useful to permit linking proprietary applications with the library. If this is what you want to do, use the GNU Lesser General Public License instead of this License.
2.LGPL 2

GNU LIBRARY GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 2, June 1991

Copyright © 1991 Free Software Foundation, Inc.

51 Franklin St, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

[This is the first released version of the library GPL. Itis numbered 2 because it goes with version 2 of the ordinary GPL.]

Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public Licenses are intended to
guarantee your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users.

This license, the Library General Public License, applies to some specially designated Free Software Foundation software, and to any other libraries whose authors
decide to use it. You can use it for your libraries, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for this service if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software
or use pieces of it in new free programs; and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid anyone to deny you these rights or to ask you to surrender the rights. These restrictions translate to
certain responsibilities for you if you distribute copies of the library, or if you modify it.

For example, if you distribute copies of the library, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that we gave you. You must make sure that
they, too, receive or can get the source code. If you link a program with the library, you must provide complete object files to the recipients so that they can relink
them with the library, after making changes to the library and recompiling it. And you must show them these terms so they know their rights.

Our method of protecting your rights has two steps: (1) copyright the library, and (2) offer you this license which gives you legal permission to copy, distribute and/or
modify the library.
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Also, for each distributor's protection, we want to make certain that everyone understands that there is no warranty for this free library. If the library is modified by
someone else and passed on, we want its recipients to know that what they have is not the original version, so that any problems introduced by others will not reflect
on the original authors' reputations.

Finally, any free program is threatened constantly by software patents. We wish to avoid the danger that companies distributing free software will individually obtain
patent licenses, thus in effect transforming the program into proprietary software. To prevent this, we have made it clear that any patent must be licensed for
everyone's free use or not licensed at all.

Most GNU software, including some libraries, is covered by the ordinary GNU General Public License, which was designed for utility programs. This license, the
GNU Library General Public License, applies to certain designated libraries. This license is quite different from the ordinary one; be sure to read it in full, and don't
assume that anything in it is the same as in the ordinary license.

The reason we have a separate public license for some libraries is that they blur the distinction we usually make between modifying or adding to a program and
simply using it. Linking a program with a library, without changing the library, is in some sense simply using the library, and is analogous to running a utility program
or application program. However, in a textual and legal sense, the linked executable is a combined work, a derivative of the original library, and the ordinary General
Public License treats it as such.

Because of this blurred distinction, using the ordinary General Public License for libraries did not effectively promote software sharing, because most developers did
not use the libraries. We concluded that weaker conditions might promote sharing better.

However, unrestricted linking of non-free programs would deprive the users of those programs of all benefit from the free status of the libraries themselves. This
Library General Public License is intended to permit developers of non-free programs to use free libraries, while preserving your freedom as a user of such programs
to change the free libraries that are incorporated in them. (We have not seen how to achieve this as regards changes in header files, but we have achieved it as
regards changes in the actual functions of the Library.) The hope is that this will lead to faster development of free libraries.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow. Pay close attention to the difference between a "work based on the library" and
a "work that uses the library". The former contains code derived from the library, while the latter only works together with the library.

Note that it is possible for a library to be covered by the ordinary General Public License rather than by this special one.
TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License Agreement applies to any software library which contains a notice placed by the copyright holder or other authorized party saying it may be distributed
under the terms of this Library General Public License (also called "this License"). Each licensee is addressed as "you".

A"library” means a collection of software functions and/or data prepared so as to be conveniently linked with application programs (which use some of those functions
and data) to form executables.

The "Library", below, refers to any such software library or work which has been distributed under these terms. A "work based on the Library" means either the Library
or any derivative work under copyright law: that is to say, a work containing the Library or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated
straightforwardly into another language. (Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".)

"Source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For a library, complete source code means all the source code for all
modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the library.

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running a program using the Library
is not restricted, and output from such a program is covered only if its contents constitute a work based on the Library (independent of the use of the Library in a tool
for writing it). Whether that is true depends on what the Library does and what the program that uses the Library does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Library's complete source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and
appropriately publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence
of any warranty; and distribute a copy of this License along with the Library.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Library or any portion of it, thus forming a work based on the Library, and copy and distribute such modifications or
work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) The modified work must itself be a software library.
b) You must cause the files modified to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.
c) You must cause the whole of the work to be licensed at no charge to all third parties under the terms of this License.

d) If a facility in the modified Library refers to a function or a table of data to be supplied by an application program that uses the facility, other than as an argument
passed when the facility is invoked, then you must make a good faith effort to ensure that, in the event an application does not supply such function or table, the
facility still operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful.

(For example, a function in a library to compute square roots has a purpose that is entirely well-defined independent of the application. Therefore, Subsection 2d
requires that any application-supplied function or table used by this function must be optional: if the application does not supply it, the square root function must still
compute square roots.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Library, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Library, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Library.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Library with the Library (or with a work based on the Library) on a volume of a storage or distribution
medium does not bring the other work under the scope of this License.
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3. You may opt to apply the terms of the ordinary GNU General Public License instead of this License to a given copy of the Library. To do this, you must alter all
the notices that refer to this License, so that they refer to the ordinary GNU General Public License, version 2, instead of to this License. (If a newer version than
version 2 of the ordinary GNU General Public License has appeared, then you can specify that version instead if you wish.) Do not make any other change in these
notices.

Once this change is made in a given copy, it is irreversible for that copy, so the ordinary GNU General Public License applies to all subsequent copies and derivative
works made from that copy.

This option is useful when you wish to copy part of the code of the Library into a program that is not a library.

4. You may copy and distribute the Library (or a portion or derivative of it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2
above provided that you accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and
2 above on a medium customarily used for software interchange.

If distribution of object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from the same
place satisfies the requirement to distribute the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

5. A program that contains no derivative of any portion of the Library, but is designed to work with the Library by being compiled or linked with it, is called a "work
that uses the Library". Such a work, in isolation, is not a derivative work of the Library, and therefore falls outside the scope of this License.

However, linking a "work that uses the Library" with the Library creates an executable that is a derivative of the Library (because it contains portions of the Library),
rather than a "work that uses the library". The executable is therefore covered by this License. Section 6 states terms for distribution of such executables.

When a "work that uses the Library" uses material from a header file that is part of the Library, the object code for the work may be a derivative work of the Library
even though the source code is not. Whether this is true is especially significant if the work can be linked without the Library, or if the work is itself a library. The
threshold for this to be true is not precisely defined by law.

If such an object file uses only numerical parameters, data structure layouts and accessors, and small macros and small inline functions (ten lines or less in length),
then the use of the object file is unrestricted, regardless of whether it is legally a derivative work. (Executables containing this object code plus portions of the Library
will still fall under Section 6.)

Otherwise, if the work is a derivative of the Library, you may distribute the object code for the work under the terms of Section 6. Any executables containing that
work also fall under Section 6, whether or not they are linked directly with the Library itself.

6. As an exception to the Sections above, you may also compile or link a "work that uses the Library" with the Library to produce a work containing portions of the
Library, and distribute that work under terms of your choice, provided that the terms permit modification of the work for the customer's own use and reverse
engineering for debugging such modifications.

You must give prominent notice with each copy of the work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License. You must supply
a copy of this License. If the work during execution displays copyright notices, you must include the copyright notice for the Library among them, as well as
a reference directing the user to the copy of this License. Also, you must do one of these things:

a) Accompany the work with the complete corresponding machine-readable source code for the Library including whatever changes were used in the work (which
must be distributed under Sections 1 and 2 above); and, if the work is an executable linked with the Library, with the complete machine-readable "work that uses the
Library", as object code and/or source code, so that the user can modify the Library and then relink to produce a modified executable containing the modified Library.
(It is understood that the user who changes the contents of definitions files in the Library will not necessarily be able to recompile the application to use the modified
definitions.)

b) Accompany the work with a written offer, valid for at least three years, to give the same user the materials specified in Subsection 6a, above, for a charge no more
than the cost of performing this distribution.

c) If distribution of the work is made by offering access to copy from a designated place, offer equivalent access to copy the above specified materials from the same
place.

d) Verify that the user has already received a copy of these materials or that you have already sent this user a copy.

For an executable, the required form of the "work that uses the Library" must include any data and utility programs needed for reproducing the executable from it.
However, as a special exception, the source code distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major
components (compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

It may happen that this requirement contradicts the license restrictions of other proprietary libraries that do not normally accompany the operating system. Such
a contradiction means you cannot use both them and the Library together in an executable that you distribute.

7. You may place library facilities that are a work based on the Library side-by-side in a single library together with other library facilities not covered by this License,
and distribute such a combined library, provided that the separate distribution of the work based on the Library and of the other library facilities is otherwise permitted,
and provided that you do these two things:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities. This must be distributed under
the terms of the Sections above.

b) Give prominent notice with the combined library of the fact that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined
form of the same work.

8. You may not copy, modify, sublicense, link with, or distribute the Library except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense, link with, or distribute the Library is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or
rights, from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

9. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Library or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Library (or any work based on the
Library), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Library or works based on it.

10. Each time you redistribute the Library (or any work based on the Library), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute, link with or modify the Library subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients' exercise of the rights
granted herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties to this License.
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11. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Library at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Library by all those who receive copies directly or indirectly through
you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Library.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply, and the section as
a whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system:; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

12. If the distribution and/or use of the Library is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Library under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

13. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the Library General Public License from time to time. Such new versions will be similar
in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Library does not specify
a license version number, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

14. If you wish to incorporate parts of the Library into other free programs whose distribution conditions are incompatible with these, write to the author to ask for
permission. For software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our
decision will be guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software
generally.

NO WARRANTY

15. BECAUSE THE LIBRARY IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE LIBRARY, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE LIBRARY "AS
IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE LIBRARY IS
WITH YOU. SHOULD THE LIBRARY PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE LIBRARY AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE LIBRARY (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE LIBRARY TO
OPERATE WITH ANY OTHER SOFTWARE), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.
END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Libraries

If you develop a new library, and you want it to be of the greatest possible use to the public, we recommend making it free software that everyone can redistribute
and change. You can do so by permitting redistribution under these terms (or, alternatively, under the terms of the ordinary General Public License).

To apply these terms, attach the following notices to the library. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of
warranty; and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the library's name and an idea of what it does.
Copyright © year name of author

This library is free software; you can redistribute it and/or

modify it under the terms of the GNU Library General Public

License as published by the Free Software Foundation; either

version 2 of the License, or (at your option) any later version.

This library is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Library General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Library General Public
License along with this library; if not, write to the

Free Software Foundation, Inc., 51 Franklin St, Fifth Floor,

Boston, MA 02110-1301, USA.
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Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the library, if necessary. Here is a sample;
alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright interest in the library “Frob' (a library for tweaking knobs) written

by James Random Hacker.
signature of Ty Coon, 1 April 1990

Ty Coon, President of Vice

That's all there is to it!

3.LGPL 2.1

GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE
Version 2.1, February 1999

Copyright © 1991, 1999 Free Software Foundation, Inc.

51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 USA
Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies
of this license document, but changing it is not allowed.

[This is the first released version of the Lesser GPL. It also counts
as the successor of the GNU Library Public License, version 2, hence
the version number 2.1.]

Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public Licenses are intended to
guarantee your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users.

This license, the Lesser General Public License, applies to some specially designated software packages--typically libraries--of the Free Software Foundation and
other authors who decide to use it. You can use it too, but we suggest you first think carefully about whether this license or the ordinary General Public License is
the better strategy to use in any particular case, based on the explanations below.

When we speak of free software, we are referring to freedom of use, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom
to distribute copies of free software (and charge for this service if you wish); that you receive source code or can get it if you want it; that you can change the software
and use pieces of it in new free programs; and that you are informed that you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid distributors to deny you these rights or to ask you to surrender these rights. These restrictions translate
to certain responsibilities for you if you distribute copies of the library or if you modify it.

For example, if you distribute copies of the library, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that we gave you. You must make sure that
they, too, receive or can get the source code. If you link other code with the library, you must provide complete object files to the recipients, so that they can relink
them with the library after making changes to the library and recompiling it. And you must show them these terms so they know their rights.

We protect your rights with a two-step method: (1) we copyright the library, and (2) we offer you this license, which gives you legal permission to copy, distribute
and/or modify the library.

To protect each distributor, we want to make it very clear that there is no warranty for the free library. Also, if the library is modified by someone else and passed on,
the recipients should know that what they have is not the original version, so that the original author’s reputation will not be affected by problems that might be
introduced by others.

Finally, software patents pose a constant threat to the existence of any free program. We wish to make sure that a company cannot effectively restrict the users of
a free program by obtaining a restrictive license from a patent holder. Therefore, we insist that any patent license obtained for a version of the library must be
consistent with the full freedom of use specified in this license.

Most GNU software, including some libraries, is covered by the ordinary GNU General Public License. This license, the GNU Lesser General Public License, applies
to certain designated libraries, and is quite different from the ordinary General Public License. We use this license for certain libraries in order to permit linking those
libraries into non-free programs.

When a program is linked with a library, whether statically or using a shared library, the combination of the two is legally speaking a combined work, a derivative of
the original library. The ordinary General Public License therefore permits such linking only if the entire combination fits its criteria of freedom. The Lesser General
Public License permits more lax criteria for linking other code with the library.

We call this license the "Lesser" General Public License because it does Less to protect the user's freedom than the ordinary General Public License. It also provides
other free software developers Less of an advantage over competing non-free programs. These disadvantages are the reason we use the ordinary General Public
License for many libraries. However, the Lesser license provides advantages in certain special circumstances.

For example, on rare occasions, there may be a special need to encourage the widest possible use of a certain library, so that it becomes a de-facto standard. To
achieve this, non-free programs must be allowed to use the library. A more frequent case is that a free library does the same job as widely used non-free libraries.
In this case, there is little to gain by limiting the free library to free software only, so we use the Lesser General Public License.

In other cases, permission to use a particular library in non-free programs enables a greater number of people to use a large body of free software. For example,
permission to use the GNU C Library in non-free programs enables many more people to use the whole GNU operating system, as well as its variant, the GNU/Linux
operating system.

Although the Lesser General Public License is Less protective of the users’ freedom, it does ensure that the user of a program that is linked with the Library has the
freedom and the wherewithal to run that program using a modified version of the Library.
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The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow. Pay close attention to the difference between a "work based on the library" and
a "work that uses the library". The former contains code derived from the library, whereas the latter must be combined with the library in order to run.

TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License Agreement applies to any software library or other program which contains a notice placed by the copyright holder or other authorized party saying
it may be distributed under the terms of this Lesser General Public License (also called "this License"). Each licensee is addressed as "you".

A"library" means a collection of software functions and/or data prepared so as to be conveniently linked with application programs (which use some of those functions
and data) to form executables.

The "Library", below, refers to any such software library or work which has been distributed under these terms. A "work based on the Library" means either the Library
or any derivative work under copyright law: that is to say, a work containing the Library or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated
straightforwardly into another language. (Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".)

"Source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For a library, complete source code means all the source code for all
modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the library.

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running a program using the Library
is not restricted, and output from such a program is covered only if its contents constitute a work based on the Library (independent of the use of the Library in a tool
for writing it). Whether that is true depends on what the Library does and what the program that uses the Library does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Library's complete source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and
appropriately publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence
of any warranty; and distribute a copy of this License along with the Library.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Library or any portion of it, thus forming a work based on the Library, and copy and distribute such modifications or
work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) The modified work must itself be a software library.
b) You must cause the files modified to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.
c) You must cause the whole of the work to be licensed at no charge to all third parties under the terms of this License.

d) If a facility in the modified Library refers to a function or a table of data to be supplied by an application program that uses the facility, other than as an argument
passed when the facility is invoked, then you must make a good faith effort to ensure that, in the event an application does not supply such function or table, the
facility still operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful.

(For example, a function in a library to compute square roots has a purpose that is entirely well-defined independent of the application. Therefore, Subsection 2d
requires that any application-supplied function or table used by this function must be optional: if the application does not supply it, the square root function must still
compute square roots.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Library, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Library, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Library.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Library with the Library (or with a work based on the Library) on a volume of a storage or distribution
medium does not bring the other work under the scope of this License.

3. You may opt to apply the terms of the ordinary GNU General Public License instead of this License to a given copy of the Library. To do this, you must alter all
the notices that refer to this License, so that they refer to the ordinary GNU General Public License, version 2, instead of to this License. (If a newer version than
version 2 of the ordinary GNU General Public License has appeared, then you can specify that version instead if you wish.) Do not make any other change in these
notices.

Once this change is made in a given copy, it is irreversible for that copy, so the ordinary GNU General Public License applies to all subsequent copies and derivative
works made from that copy.

This option is useful when you wish to copy part of the code of the Library into a program that is not a library.

4. You may copy and distribute the Library (or a portion or derivative of it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2
above provided that you accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and
2 above on a medium customarily used for software interchange.

If distribution of object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from the same
place satisfies the requirement to distribute the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

5. A program that contains no derivative of any portion of the Library, but is designed to work with the Library by being compiled or linked with it, is called a "work
that uses the Library". Such a work, in isolation, is not a derivative work of the Library, and therefore falls outside the scope of this License.

However, linking a "work that uses the Library" with the Library creates an executable that is a derivative of the Library (because it contains portions of the Library),
rather than a "work that uses the library". The executable is therefore covered by this License. Section 6 states terms for distribution of such executables.

When a "work that uses the Library" uses material from a header file that is part of the Library, the object code for the work may be a derivative work of the Library
even though the source code is not. Whether this is true is especially significant if the work can be linked without the Library, or if the work is itself a library. The
threshold for this to be true is not precisely defined by law.
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If such an object file uses only numerical parameters, data structure layouts and accessors, and small macros and small inline functions (ten lines or less in length),
then the use of the object file is unrestricted, regardless of whether it is legally a derivative work. (Executables containing this object code plus portions of the Library
will still fall under Section 6.)

Otherwise, if the work is a derivative of the Library, you may distribute the object code for the work under the terms of Section 6. Any executables containing that
work also fall under Section 6, whether or not they are linked directly with the Library itself.

6. As an exception to the Sections above, you may also combine or link a "work that uses the Library" with the Library to produce a work containing portions of the
Library, and distribute that work under terms of your choice, provided that the terms permit modification of the work for the customer’s own use and reverse
engineering for debugging such modifications.

You must give prominent notice with each copy of the work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License. You must supply
a copy of this License. If the work during execution displays copyright notices, you must include the copyright notice for the Library among them, as well as
a reference directing the user to the copy of this License. Also, you must do one of these things:

a) Accompany the work with the complete corresponding machine-readable source code for the Library including whatever changes were used in the work (which
must be distributed under Sections 1 and 2 above); and, if the work is an executable linked with the Library, with the complete machine-readable "work that uses the
Library", as object code and/or source code, so that the user can modify the Library and then relink to produce a modified executable containing the modified Library.
(It is understood that the user who changes the contents of definitions files in the Library will not necessarily be able to recompile the application to use the modified
definitions.)

b) Use a suitable shared library mechanism for linking with the Library. A suitable mechanism is one that (1) uses at run time a copy of the library already present
on the user’'s computer system, rather than copying library functions into the executable, and (2) will operate properly with a modified version of the library, if the
user installs one, as long as the modified version is interface-compatible with the version that the work was made with.

c) Accompany the work with a written offer, valid for at least three years, to give the same user the materials specified in Subsection 6a, above, for a charge no more
than the cost of performing this distribution.

d) If distribution of the work is made by offering access to copy from a designated place, offer equivalent access to copy the above specified materials from the same
place.

e) Verify that the user has already received a copy of these materials or that you have already sent this user a copy.

For an executable, the required form of the "work that uses the Library" must include any data and utility programs needed for reproducing the executable from it.
However, as a special exception, the materials to be distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major
components (compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

It may happen that this requirement contradicts the license restrictions of other proprietary libraries that do not normally accompany the operating system. Such
a contradiction means you cannot use both them and the Library together in an executable that you distribute.

7. You may place library facilities that are a work based on the Library side-by-side in a single library together with other library facilities not covered by this License,
and distribute such a combined library, provided that the separate distribution of the work based on the Library and of the other library facilities is otherwise permitted,
and provided that you do these two things:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities. This must be distributed under
the terms of the Sections above.

b) Give prominent notice with the combined library of the fact that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined
form of the same work.

8. You may not copy, modify, sublicense, link with, or distribute the Library except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense, link with, or distribute the Library is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or
rights, from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

9. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Library or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Library (or any work based on the
Library), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Library or works based on it.

10. Each time you redistribute the Library (or any work based on the Library), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute, link with or modify the Library subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients” exercise of the rights
granted herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties with this License.

11. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Library at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Library by all those who receive copies directly or indirectly through
you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Library.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply, and the section as
a whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

12. If the distribution and/or use of the Library is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Library under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

13. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the Lesser General Public License from time to time. Such new versions will be similar
in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Library does not specify
a license version number, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.
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14. If you wish to incorporate parts of the Library into other free programs whose distribution conditions are incompatible with these, write to the author to ask for
permission. For software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our
decision will be guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software
generally.

NO WARRANTY

15. BECAUSE THE LIBRARY IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE LIBRARY, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRTING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE LIBRARY "AS
IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE LIBRARY IS
WITH YOU. SHOULD THE LIBRARY PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE LIBRARY AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE LIBRARY (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE LIBRARY TO

OPERATE WITH ANY OTHER SOFTWARE), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.

END OF TERMS AND CONDITIONS
How to Apply These Terms to Your New Libraries

If you develop a new library, and you want it to be of the greatest possible use to the public, we recommend making it free software that everyone can redistribute
and change. You can do so by permitting redistribution under these terms (or, alternatively, under the terms of the ordinary General Public License).

To apply these terms, attach the following notices to the library. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of
warranty; and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the library’s name and an idea of what it does.
Copyright © year name of author

This library is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
version 2.1 of the License, or (at your option) any later version.

This library is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Lesser General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Lesser General Public

License along with this library; if not, write to the Free Software

Foundation, Inc., 51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 USA
Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the library, if necessary. Here is a sample;
alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright interest in

the library "Frob® (a library for tweaking knobs) written

by James Random Hacker.

signature of Ty Coon, 1 April 1990

Ty Coon, President of Vice

That's all there is to it!

4. GPL 3 with GCC exception

GNU GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 3, 29 June 2007

Copyright © 2007 Free Software Foundation, Inc. <http://fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

Preamble

The GNU General Public License is a free, copyleft license for software and other kinds of works.

The licenses for most software and other practical works are designed to take away your freedom to share and change the works. By contrast, the GNU General
Public License is intended to guarantee your freedom to share and change all versions of a program--to make sure it remains free software for all its users. We, the
Free Software Foundation, use the GNU General Public License for most of our software; it applies also to any other work released this way by its authors. You can
apply it to your programs, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for them if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software or use

pieces of it in new free programs, and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to prevent others from denying you these rights or asking you to surrender the rights. Therefore, you have certain responsibilities if
you distribute copies of the software, or if you modify it: responsibilities to respect the freedom of others.

346 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022



Kapitola 15: Priloha

For example, if you distribute copies of such a program, whether gratis or for a fee, you must pass on to the recipients the same freedoms that you received. You
must make sure that they, too, receive or can get the source code. And you must show them these terms so they know their rights.

Developers that use the GNU GPL protect your rights with two steps: (1) assert copyright on the software, and (2) offer you this License giving you legal permission
to copy, distribute and/or modify it.

For the developers' and authors' protection, the GPL clearly explains that there is no warranty for this free software. For both users' and authors' sake, the GPL
requires that modified versions be marked as changed, so that their problems will not be attributed erroneously to authors of previous versions.

Some devices are designed to deny users access to install or run modified versions of the software inside them, although the manufacturer can do so. This is
fundamentally incompatible with the aim of protecting users' freedom to change the software. The systematic pattern of such abuse occurs in the area of products
for individuals to use, which is precisely where it is most unacceptable. Therefore, we have designed this version of the GPL to prohibit the practice for those products.
If such problems arise substantially in other domains, we stand ready to extend this provision to those domains in future versions of the GPL, as needed to protect
the freedom of users.

Finally, every program is threatened constantly by software patents. States should not allow patents to restrict development and use of software on general-purpose
computers, but in those that do, we wish to avoid the special danger that patents applied to a free program could make it effectively proprietary. To prevent this, the
GPL assures that patents cannot be used to render the program non-free.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow.

TERMS AND CONDITIONS

0. Definitions.

"This License" refers to version 3 of the GNU General Public License.

"Copyright" also means copyright-like laws that apply to other kinds of works, such as semiconductor masks.

"The Program" refers to any copyrightable work licensed under this License. Each licensee is addressed as "you". "Licensees" and "recipients" may be individuals
or organizations.

To "modify" a work means to copy from or adapt all or part of the work in a fashion requiring copyright permission, other than the making of an exact copy. The
resulting work is called a "modified version" of the earlier work or a work "based on" the earlier work.

A "covered work" means either the unmodified Program or a work based on the Program.

To "propagate" a work means to do anything with it that, without permission, would make you directly or secondarily liable for infringement under applicable copyright
law, except executing it on a computer or modifying a private copy. Propagation includes copying, distribution (with or without modification), making available to the
public, and in some countries other activities as well.

To "convey" a work means any kind of propagation that enables other parties to make or receive copies. Mere interaction with a user through a computer network,
with no transfer of a copy, is not conveying.

An interactive user interface displays "Appropriate Legal Notices" to the extent that it includes a convenient and prominently visible feature that (1) displays an
appropriate copyright notice, and (2) tells the user that there is no warranty for the work (except to the extent that warranties are provided), that licensees may convey
the work under this License, and how to view a copy of this License. If the interface presents a list of user commands or options, such as a menu, a prominent item
in the list meets this criterion.

1. Source Code.
The "source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. "Object code" means any non-source form of a work.

A "Standard Interface" means an interface that either is an official standard defined by a recognized standards body, or, in the case of interfaces specified for
a particular programming language, one that is widely used among developers working in that language.

The "System Libraries" of an executable work include anything, other than the work as a whole, that (a) is included in the normal form of packaging a Major
Component, but which is not part of that Major Component, and (b) serves only to enable use of the work with that Major Component, or to implement a Standard
Interface for which an implementation is available to the public in source code form. A "Major Component”, in this context, means a major essential component
(kernel, window system, and so on) of the specific operating system (if any) on which the executable work runs, or a compiler used to produce the work, or an object
code interpreter used to run it.

The "Corresponding Source" for a work in object code form means all the source code needed to generate, install, and (for an executable work) run the object code
and to modify the work, including scripts to control those activities. However, it does not include the work's System Libraries, or general-purpose tools or generally
available free programs which are used unmodified in performing those activities but which are not part of the work. For example, Corresponding Source includes
interface definition files associated with source files for the work, and the source code for shared libraries and dynamically linked subprograms that the work is
specifically designed to require, such as by intimate data communication or control flow between those subprograms and other parts of the work.

The Corresponding Source need not include anything that users can regenerate automatically from other parts of the Corresponding Source.
The Corresponding Source for a work in source code form is that same work.
2. Basic Permissions.

All rights granted under this License are granted for the term of copyright on the Program, and are irrevocable provided the stated conditions are met. This License
explicitly affirms your unlimited permission to run the unmodified Program. The output from running a covered work is covered by this License only if the output, given
its content, constitutes a covered work. This License acknowledges your rights of fair use or other equivalent, as provided by copyright law.

You may make, run and propagate covered works that you do not convey, without conditions so long as your license otherwise remains in force. You may convey
covered works to others for the sole purpose of having them make modifications exclusively for you, or provide you with facilities for running those works, provided
that you comply with the terms of this License in conveying all material for which you do not control copyright. Those thus making or running the covered works for
you must do so exclusively on your behalf, under your direction and control, on terms that prohibit them from making any copies of your copyrighted material outside
their relationship with you.
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Conveying under any other circumstances is permitted solely under the conditions stated below. Sublicensing is not allowed; section 10 makes it unnecessary.
3. Protecting Users' Legal Rights From Anti-Circumvention Law.

No covered work shall be deemed part of an effective technological measure under any applicable law fulfilling obligations under article 11 of the WIPO copyright
treaty adopted on 20 December 1996, or similar laws prohibiting or restricting circumvention of such measures.

When you convey a covered work, you waive any legal power to forbid circumvention of technological measures to the extent such circumvention is effected by
exercising rights under this License with respect to the covered work, and you disclaim any intention to limit operation or modification of the work as a means of
enforcing, against the work's users, your or third parties' legal rights to forbid circumvention of technological measures.

4. Conveying Verbatim Copies.

You may convey verbatim copies of the Program's source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and appropriately publish on each
copy an appropriate copyright notice; keep intact all notices stating that this License and any non-permissive terms added in accord with section 7 apply to the code;
keep intact all notices of the absence of any warranty; and give all recipients a copy of this License along with the Program.

You may charge any price or no price for each copy that you convey, and you may offer support or warranty protection for a fee.
5. Conveying Modified Source Versions.

You may convey a work based on the Program, or the modifications to produce it from the Program, in the form of source code under the terms of section 4, provided
that you also meet all of these conditions:

a) The work must carry prominent notices stating that you modified it, and giving a relevant date.

b) The work must carry prominent notices stating that it is released under this License and any conditions added under section 7. This requirement modifies the
requirement in section 4 to "keep intact all notices".

c) You must license the entire work, as a whole, under this License to anyone who comes into possession of a copy. This License will therefore apply, along with
any applicable section 7 additional terms, to the whole of the work, and all its parts, regardless of how they are packaged. This License gives no permission to license
the work in any other way, but it does not invalidate such permission if you have separately received it.

d) If the work has interactive user interfaces, each must display Appropriate Legal Notices; however, if the Program has interactive interfaces that do not display
Appropriate Legal Notices, your work need not make them do so.

A compilation of a covered work with other separate and independent works, which are not by their nature extensions of the covered work, and which are not
combined with it such as to form a larger program, in or on a volume of a storage or distribution medium, is called an "aggregate" if the compilation and its resulting
copyright are not used to limit the access or legal rights of the compilation's users beyond what the individual works permit. Inclusion of a covered work in an
aggregate does not cause this License to apply to the other parts of the aggregate.

6. Conveying Non-Source Forms.

You may convey a covered work in object code form under the terms of sections 4 and 5, provided that you also convey the machine-readable Corresponding Source
under the terms of this License, in one of these ways:

a) Convey the object code in, or embodied in, a physical product (including a physical distribution medium), accompanied by the Corresponding Source fixed on

a durable physical medium customarily used for software interchange.

b) Convey the object code in, or embodied in, a physical product (including a physical distribution medium), accompanied by a written offer, valid for at least three
years and valid for as long as you offer spare parts or customer support for that product model, to give anyone who possesses the object code either (1) a copy of
the Corresponding Source for all the software in the product that is covered by this License, on a durable physical medium customarily used for software interchange,
for a price no more than your reasonable cost of physically performing this conveying of source, or (2) access to copy the Corresponding Source from a network
server at no charge.

c) Convey individual copies of the object code with a copy of the written offer to provide the Corresponding Source. This alternative is allowed only occasionally and
noncommercially, and only if you received the object code with such an offer, in accord with subsection 6b.

d) Convey the object code by offering access from a designated place (gratis or for a charge), and offer equivalent access to the Corresponding Source in the same
way through the same place at no further charge. You need not require recipients to copy the Corresponding Source along with the object code. If the place to copy
the object code is a network server, the Corresponding Source may be on a different server (operated by you or a third party) that supports equivalent copying
facilities, provided you maintain clear directions next to the object code saying where to find the Corresponding Source. Regardless of what server hosts the
Corresponding Source, you remain obligated to ensure that it is available for as long as needed to satisfy these requirements.

e) Convey the object code using peer-to-peer transmission, provided you inform other peers where the object code and Corresponding Source of the work are being
offered to the general public at no charge under subsection 6d.

A separable portion of the object code, whose source code is excluded from the Corresponding Source as a System Library, need not be included in conveying the
object code work.

A "User Product" is either (1) a "consumer product”, which means any tangible personal property which is normally used for personal, family, or household purposes,
or (2) anything designed or sold for incorporation into a dwelling. In determining whether a product is a consumer product, doubtful cases shall be resolved in favor
of coverage. For a particular product received by a particular user, "normally used" refers to a typical or common use of that class of product, regardless of the status
of the particular user or of the way in which the particular user actually uses, or expects or is expected to use, the product. A product is a consumer product regardless
of whether the product has substantial commercial, industrial or non-consumer uses, unless such uses represent the only significant mode of use of the product.

"Installation Information" for a User Product means any methods, procedures, authorization keys, or other information required to install and execute modified
versions of a covered work in that User Product from a modified version of its Corresponding Source. The information must suffice to ensure that the continued
functioning of the modified object code is in no case prevented or interfered with solely because modification has been made.

If you convey an object code work under this section in, or with, or specifically for use in, a User Product, and the conveying occurs as part of a transaction in which
the right of possession and use of the User Product is transferred to the recipient in perpetuity or for a fixed term (regardless of how the transaction is characterized),
the Corresponding Source conveyed under this section must be accompanied by the Installation Information. But this requirement does not apply if neither you nor
any third party retains the ability to install modified object code on the User Product (for example, the work has been installed in ROM).

The requirement to provide Installation Information does not include a requirement to continue to provide support service, warranty, or updates for a work that has
been modified or installed by the recipient, or for the User Product in which it has been modified or installed. Access to a network may be denied when the modification
itself materially and adversely affects the operation of the network or violates the rules and protocols for communication across the network.

Corresponding Source conveyed, and Installation Information provided, in accord with this section must be in a format that is publicly documented (and with an
implementation available to the public in source code form), and must require no special password or key for unpacking, reading or copying.
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7. Additional Terms.

"Additional permissions" are terms that supplement the terms of this License by making exceptions from one or more of its conditions. Additional permissions that
are applicable to the entire Program shall be treated as though they were included in this License, to the extent that they are valid under applicable law. If additional
permissions apply only to part of the Program, that part may be used separately under those permissions, but the entire Program remains governed by this License
without regard to the additional permissions.

When you convey a copy of a covered work, you may at your option remove any additional permissions from that copy, or from any part of it. (Additional permissions
may be written to require their own removal in certain cases when you modify the work.) You may place additional permissions on material, added by you to a covered
work, for which you have or can give appropriate copyright permission.

Notwithstanding any other provision of this License, for material you add to a covered work, you may (if authorized by the copyright holders of that material)
supplement the terms of this License with terms:

a) Disclaiming warranty or limiting liability differently from the terms of sections 15 and 16 of this License; or

b) Requiring preservation of specified reasonable legal notices or author attributions in that material or in the Appropriate Legal Notices displayed by works containing
it; or

c) Prohibiting misrepresentation of the origin of that material, or requiring that modified versions of such material be marked in reasonable ways as different from the
original version; or

d) Limiting the use for publicity purposes of names of licensors or authors of the material; or

e) Declining to grant rights under trademark law for use of some trade names, trademarks, or service marks; or

f) Requiring indemnification of licensors and authors of that material by anyone who conveys the material (or modified versions of it) with contractual assumptions
of liability to the recipient, for any liability that these contractual assumptions directly impose on those licensors and authors.

All other non-permissive additional terms are considered "further restrictions" within the meaning of section 10. If the Program as you received it, or any part of it,
contains a notice stating that it is governed by this License along with a term that is a further restriction, you may remove that term. If a license document contains
a further restriction but permits relicensing or conveying under this License, you may add to a covered work material governed by the terms of that license document,
provided that the further restriction does not survive such relicensing or conveying.

If you add terms to a covered work in accord with this section, you must place, in the relevant source files, a statement of the additional terms that apply to those
files, or a notice indicating where to find the applicable terms.

Additional terms, permissive or non-permissive, may be stated in the form of a separately written license, or stated as exceptions; the above requirements apply
either way.

8. Termination.

You may not propagate or modify a covered work except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to propagate or modify it is void, and will
automatically terminate your rights under this License (including any patent licenses granted under the third paragraph of section 11).

However, if you cease all violation of this License, then your license from a particular copyright holder is reinstated (a) provisionally, unless and until the copyright
holder explicitly and finally terminates your license, and (b) permanently, if the copyright holder fails to notify you of the violation by some reasonable means prior to
60 days after the cessation.

Moreover, your license from a particular copyright holder is reinstated permanently if the copyright holder notifies you of the violation by some reasonable means,
this is the first time you have received notice of violation of this License (for any work) from that copyright holder, and you cure the violation prior to 30 days after
your receipt of the notice.

Termination of your rights under this section does not terminate the licenses of parties who have received copies or rights from you under this License. If your rights
have been terminated and not permanently reinstated, you do not qualify to receive new licenses for the same material under section 10.

9. Acceptance Not Required for Having Copies.

You are not required to accept this License in order to receive or run a copy of the Program. Ancillary propagation of a covered work occurring solely as

a consequence of using peer-to-peer transmission to receive a copy likewise does not require acceptance. However, nothing other than this License grants you
permission to propagate or modify any covered work. These actions infringe copyright if you do not accept this License. Therefore, by modifying or propagating
a covered work, you indicate your acceptance of this License to do so.

10. Automatic Licensing of Downstream Recipients.

Each time you convey a covered work, the recipient automatically receives a license from the original licensors, to run, modify and propagate that work, subject to
this License. You are not responsible for enforcing compliance by third parties with this License.

An "entity transaction” is a transaction transferring control of an organization, or substantially all assets of one, or subdividing an organization, or merging
organizations. If propagation of a covered work results from an entity transaction, each party to that transaction who receives a copy of the work also receives
whatever licenses to the work the party's predecessor in interest had or could give under the previous paragraph, plus a right to possession of the Corresponding
Source of the work from the predecessor in interest, if the predecessor has it or can get it with reasonable efforts.

You may not impose any further restrictions on the exercise of the rights granted or affirmed under this License. For example, you may not impose a license fee,
royalty, or other charge for exercise of rights granted under this License, and you may not initiate litigation (including a cross-claim or counterclaim in a lawsuit)
alleging that any patent claim is infringed by making, using, selling, offering for sale, or importing the Program or any portion of it.

11. Patents.

A "contributor" is a copyright holder who authorizes use under this License of the Program or a work on which the Program is based. The work thus licensed is called
the contributor's "contributor version".

A contributor's "essential patent claims" are all patent claims owned or controlled by the contributor, whether already acquired or hereafter acquired, that would be
infringed by some manner, permitted by this License, of making, using, or selling its contributor version, but do not include claims that would be infringed only as
a consequence of further modification of the contributor version. For purposes of this definition, "control" includes the right to grant patent sublicenses in a manner
consistent with the requirements of this License.

Each contributor grants you a non-exclusive, worldwide, royalty-free patent license under the contributor's essential patent claims, to make, use, sell, offer for sale,
import and otherwise run, modify and propagate the contents of its contributor version.
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In the following three paragraphs, a "patent license" is any express agreement or commitment, however denominated, not to enforce a patent (such as an express
permission to practice a patent or covenant not to sue for patent infringement). To "grant" such a patent license to a party means to make such an agreement or
commitment not to enforce a patent against the party.

If you convey a covered work, knowingly relying on a patent license, and the Corresponding Source of the work is not available for anyone to copy, free of charge
and under the terms of this License, through a publicly available network server or other readily accessible means, then you must either (1) cause the Corresponding
Source to be so available, or (2) arrange to deprive yourself of the benefit of the patent license for this particular work, or (3) arrange, in a manner consistent with
the requirements of this License, to extend the patent license to downstream recipients. "Knowingly relying" means you have actual knowledge that, but for the patent
license, your conveying the covered work in a country, or your recipient's use of the covered work in a country, would infringe one or more identifiable patents in that
country that you have reason to believe are valid.

If, pursuant to or in connection with a single transaction or arrangement, you convey, or propagate by procuring conveyance of, a covered work, and grant a patent
license to some of the parties receiving the covered work authorizing them to use, propagate, modify or convey a specific copy of the covered work, then the patent
license you grant is automatically extended to all recipients of the covered work and works based on it.

A patent license is "discriminatory" if it does not include within the scope of its coverage, prohibits the exercise of, or is conditioned on the non-exercise of one or
more of the rights that are specifically granted under this License. You may not convey a covered work if you are a party to an arrangement with a third party that is
in the business of distributing software, under which you make payment to the third party based on the extent of your activity of conveying the work, and under which
the third party grants, to any of the parties who would receive the covered work from you, a discriminatory patent license (a) in connection with copies of the covered
work conveyed by you (or copies made from those copies), or (b) primarily for and in connection with specific products or compilations that contain the covered work,
unless you entered into that arrangement, or that patent license was granted, prior to 28 March 2007.

Nothing in this License shall be construed as excluding or limiting any implied license or other defenses to infringement that may otherwise be available to you under
applicable patent law.

12. No Surrender of Others' Freedom.

If conditions are imposed on you (whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the
conditions of this License. If you cannot convey a covered work so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations,
then as a consequence you may not convey it at all. For example, if you agree to terms that obligate you to collect a royalty for further conveying from those to whom
you convey the Program, the only way you could satisfy both those terms and this License would be to refrain entirely from conveying the Program.

13. Use with the GNU Affero General Public License.

Notwithstanding any other provision of this License, you have permission to link or combine any covered work with a work licensed under version 3 of the GNU Affero
General Public License into a single combined work, and to convey the resulting work. The terms of this License will continue to apply to the part which is the covered
work, but the special requirements of the GNU Affero General Public License, section 13, concerning interaction through a network will apply to the combination as
such.

14. Revised Versions of this License.

The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the GNU General Public License from time to time. Such new versions will be similar in
spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Program specifies that a certain numbered version of the GNU General Public License "or any later
version" applies to it, you have the option of following the terms and conditions either of that numbered version or of any later version published by the Free Software
Foundation. If the Program does not specify a version number of the GNU General Public License, you may choose any version ever published by the Free Software
Foundation.

If the Program specifies that a proxy can decide which future versions of the GNU General Public License can be used, that proxy's public statement of acceptance
of a version permanently authorizes you to choose that version for the Program.

Later license versions may give you additional or different permissions. However, no additional obligations are imposed on any author or copyright holder as a result
of your choosing to follow a later version.

15. Disclaimer of Warranty.

THERE IS NO WARRANTY FOR THE PROGRAM, TO THE EXTENT PERMITTED BY APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING
THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE PROGRAM "AS IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR
IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE
ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE PROGRAM IS WITH YOU. SHOULD THE PROGRAM PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME
THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. Limitation of Liability.

IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MODIFIES AND/OR CONVEYS THE PROGRAM AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE PROGRAM (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE PROGRAM TO
OPERATE WITH ANY OTHER PROGRAMS), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.
17. Interpretation of Sections 15 and 16.

If the disclaimer of warranty and limitation of liability provided above cannot be given local legal effect according to their terms, reviewing courts shall apply local law
that most closely approximates an absolute waiver of all civil liability in connection with the Program, unless a warranty or assumption of liability accompanies a copy
of the Program in return for a fee.

END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Programs

If you develop a new program, and you want it to be of the greatest possible use to the public, the best way to achieve this is to make it free software which everyone
can redistribute and change under these terms.
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To do so, attach the following notices to the program. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively state the exclusion of warranty; and
each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

<one line to give the program's name and a brief idea of what it does.>
Copyright © <year> <name of author>

This program is free software: you can redistribute it and/or modify

it under the terms of the GNU General Public License as published by
the Free Software Foundation, either version 3 of the License, or

(at your option) any later version.

This program is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the
GNU General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU General Public License
along with this program. If not, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.
If the program does terminal interaction, make it output a short notice like this when it starts in an interactive mode:

<program> Copyright © <year> <name of author>

This program comes with ABSOLUTELY NO WARRANTY; for details type “show w'.
This is free software, and you are welcome to redistribute it

under certain conditions; type “show c' for details.

The hypothetical commands “show w' and “show c' should show the appropriate parts of the General Public License. Of course, your program's commands might
be different; for a GUI interface, you would use an "about box".

You should also get your employer (if you work as a programmer) or school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the program, if necessary. For more information
on this, and how to apply and follow the GNU GPL, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

The GNU General Public License does not permit incorporating your program into proprietary programs. If your program is a subroutine library, you may consider it
more useful to permit linking proprietary applications with the library. If this is what you want to do, use the GNU Lesser General Public License instead of this License.
But first, please read <http://www.gnu.org/philosophy/why-not-Igpl.html>.

GCC RUNTIME LIBRARY EXCEPTION
Version 3.1, 31 March 2009

General information:

http://www.gnu.org/licenses/gcc-exception.html

Copyright © 2009 Free Software Foundation, Inc. <http://fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

This GCC Runtime Library Exception ("Exception") is an additional permission under section 7 of the GNU General Public License, version 3 ("GPLv3"). It applies
to a given file (the "Runtime Library") that bears a notice placed by the copyright holder of the file stating that the file is governed by GPLv3 along with this Exception.
When you use GCC to compile a program, GCC may combine portions of certain GCC header files and runtime libraries with the compiled program. The purpose
of this Exception is to allow compilation of non-GPL (including proprietary) programs to use, in this way, the header files and runtime libraries covered by this
Exception.

0. Definitions.

A file is an "Independent Module" if it either requires the Runtime Library for execution after a Compilation Process, or makes use of an interface provided by the
Runtime Library, but is not otherwise based on the Runtime Library.

"GCC" means a version of the GNU Compiler Collection, with or without modifications, governed by version 3 (or a specified later version) of the GNU General Public
License (GPL) with the option of using any subsequent versions published by the FSF.

"GPL-compatible Software" is software whose conditions of propagation, modification and use would permit combination with GCC in accord with the license of GCC.
"Target Code" refers to output from any compiler for a real or virtual target processor architecture, in executable form or suitable for input to an assembler, loader,
linker and/or execution phase. Notwithstanding that, Target Code does not include data in any format that is used as a compiler intermediate representation, or used
for producing a compiler intermediate representation.

The "Compilation Process" transforms code entirely represented in non-intermediate languages designed for human-written code, and/or in Java Virtual Machine
byte code, into Target Code. Thus, for example, use of source code generators and preprocessors need not be considered part of the Compilation Process, since
the Compilation Process can be understood as starting with the output of the generators or preprocessors.

A Compilation Process is "Eligible" if it is done using GCC, alone or with other GPL-compatible software, or if it is done without using any work based on GCC. For
example, using non-GPL-compatible Software to optimize any GCC intermediate representations would not qualify as an Eligible Compilation Process.

1. Grant of Additional Permission.

You have permission to propagate a work of Target Code formed by combining the Runtime Library with Independent Modules, even if such propagation would
otherwise violate the terms of GPLv3, provided that all Target Code was generated by Eligible Compilation Processes. You may then convey such a combination
under terms of your choice, consistent with the licensing of the Independent Modules.

2. No Weakening of GCC Copyleft.
The availability of this Exception does not imply any general presumption that third-party software is unaffected by the copyleft requirements of the license of GCC.

5.LGPL 3

GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 3, 29 June 2007

Copyright (C) 2007 Free Software Foundation, Inc. <http:/fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.
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This version of the GNU Lesser General Public License incorporates the terms and conditions of version 3 of the GNU General Public License, supplemented by the
additional permissions listed below.

0. Additional Definitions.

As used herein, "this License" refers to version 3 of the GNU Lesser General Public License, and the "GNU GPL" refers to version 3 of the GNU General Public
License.

"The Library" refers to a covered work governed by this License, other than an Application or a Combined Work as defined below.

An "Application" is any work that makes use of an interface provided by the Library, but which is not otherwise based on the Library. Defining a subclass of a class
defined by the Library is deemed a mode of using an interface provided by the Library.

A "Combined Work" is a work produced by combining or linking an Application with the Library. The particular version of the Library with which the Combined Work
was made is also called the "Linked Version".

The "Minimal Corresponding Source" for a Combined Work means the Corresponding Source for the Combined Work, excluding any source code for portions of the
Combined Work that, considered in isolation, are based on the Application, and not on the Linked Version.

The "Corresponding Application Code" for a Combined Work means the object code and/or source code for the Application, including any data and utility programs
needed for reproducing the Combined Work from the Application, but excluding the System Libraries of the Combined Work.

1. Exception to Section 3 of the GNU GPL.
You may convey a covered work under sections 3 and 4 of this License without being bound by section 3 of the GNU GPL.
2. Conveying Modified Versions.

If you modify a copy of the Library, and, in your modifications, a facility refers to a function or data to be supplied by an Application that uses the facility (other than
as an argument passed when the facility is invoked), then you may convey a copy of the modified version:

a) under this License, provided that you make a good faith effort to ensure that, in the event an Application does not supply the function or data, the facility still
operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful, or

b) under the GNU GPL, with none of the additional permissions of this License applicable to that copy.

3. Object Code Incorporating Material from Library Header Files.

The object code form of an Application may incorporate material from a header file that is part of the Library. You may convey such object code under terms of your
choice, provided that, if the incorporated material is not limited to numerical parameters, data structure layouts and accessors, or small macros, inline functions and
templates (ten or fewer lines in length), you do both of the following:

a) Give prominent notice with each copy of the object code that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License.

b) Accompany the object code with a copy of the GNU GPL and this license document.

4. Combined Works.

You may convey a Combined Work under terms of your choice that, taken together, effectively do not restrict modification of the portions of the Library contained in
the Combined Work and reverse engineering for debugging such modifications, if you also do each of the following:

a) Give prominent notice with each copy of the Combined Work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License.
b) Accompany the Combined Work with a copy of the GNU GPL and this license document.

c) For a Combined Work that displays copyright notices during execution, include the copyright notice for the Library among these notices, as well as a reference
directing the user to the copies of the GNU GPL and this license document.

d) Do one of the following:

0) Convey the Minimal Corresponding Source under the terms of this License, and the Corresponding Application Code in a form suitable for, and under terms that
permit, the user to recombine or relink the Application with a modified version of the Linked Version to produce a modified Combined Work, in the manner specified
by section 6 of the GNU GPL for conveying Corresponding Source.

1) Use a suitable shared library mechanism for linking with the Library. A suitable mechanism is one that (a) uses at run time a copy of the Library already present
on the user's computer system, and (b) will operate properly with a modified version of the Library that is interface-compatible with the Linked Version.

e) Provide Installation Information, but only if you would otherwise be required to provide such information under section 6 of the GNU GPL, and only to the extent
that such information is necessary to install and execute a modified version of the Combined Work produced by recombining or relinking the Application with

a modified version of the Linked Version. (If you use option 4d0, the Installation Information must accompany the Minimal Corresponding Source and Corresponding
Application Code. If you use option 4d1, you must provide the Installation Information in the manner specified by section 6 of the GNU GPL for conveying
Corresponding Source.)

5. Combined Libraries.

You may place library facilities that are a work based on the Library side by side in a single library together with other library facilities that are not Applications and
are not covered by this License, and convey such a combined library under terms of your choice, if you do both of the following:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities, conveyed under the terms of this
License.

b) Give prominent notice with the combined library that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined form of
the same work.
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6. Revised Versions of the GNU Lesser General Public License.

The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the GNU Lesser General Public License from time to time. Such new versions will be
similar in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library as you received it specifies that a certain numbered version of the GNU Lesser General Public
License "or any later version" applies to it, you have the option of following the terms and conditions either of that published version or of any later version published
by the Free Software Foundation. If the Library as you received it does not specify a version number of the GNU Lesser General Public License, you may choose
any version of the GNU Lesser General Public License ever published by the Free Software Foundation.

If the Library as you received it specifies that a proxy can decide whether future versions of the GNU Lesser General Public License shall apply, that proxy's public
statement of acceptance of any version is permanent authorization for you to choose that version for the Library.

6. MIT-license

Copyright © <year> <copyright holders>
(The appropriate copyright notice see in package listing above.)

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation files (the "Software"), to deal in the
Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish, distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software, and
to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR
COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE,
ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.

7. BSD license

Copyright © The Regents of the University of California.
All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without modification, are permitted provided that the following conditions are met:
1. Redistributions of source code must retain the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer in the documentation and/or other
materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the University nor the names of its contributors may be used to endorse or promote products derived from this software without specific prior
written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE REGENTS AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL
THE REGENTS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
(INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH
DAMAGE.

8. bzip2 license

This program, "bzip2", the associated library "libbzip2", and all documentation, are copyright © 1996-2010 Julian R Seward. All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without modification, are permitted provided that the following conditions are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. The origin of this software must not be misrepresented; you must not claim that you wrote the original software. If you use this software in a product, an
acknowledgment in the product documentation would be appreciated but is not required.

3. Altered source versions must be plainly marked as such, and must not be misrepresented as being the original software.

4. The name of the author may not be used to endorse or promote products derived from this software without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE AUTHOR "AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE AUTHOR BE
LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND
ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY
WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

9. png license

COPYRIGHT NOTICE, DISCLAIMER, and LICENSE:

If you modify libpng you may insert additional notices immediately following this sentence.

This code is released under the libpng license.
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libpng versions 1.2.6, August 15, 2004, through 1.6.13, August 21, 2014, are

Copyright © 2004, 2006-2014 Glenn Randers-Pehrson,

and are distributed according to the same disclaimer and license as libpng-1.2.5 with the following individual added to the list of Contributing Authors
-Cosmin Truta

libpng versions 1.0.7, July 1, 2000, through 1.2.5 - October 3, 2002, are

Copyright © 2000-2002 Glenn Randers-Pehrson, and are

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-1.0.6 with the following individuals added to the list of Contributing Authors
-Simon-Pierre Cadieux

-Eric S. Raymond

-Gilles Vollant

and with the following additions to the disclaimer:

There is no warranty against interference with your enjoyment of the library or against infringement. There is no warranty that our efforts or the library will fulfill any
of your particular purposes or needs. This library is provided with all faults, and the entire risk of satisfactory quality, performance, accuracy, and effort is with the user.

libpng versions 0.97, January 1998, through 1.0.6, March 20, 2000, are

Copyright © 1998, 1999 Glenn Randers-Pehrson, and are

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-0.96, with the following individuals added to the list of Contributing Authors:
-Tom Lane

-Glenn Randers-Pehrson

-Willem van Schaik

libpng versions 0.89, June 1996, through 0.96, May 1997, are

Copyright © 1996, 1997 Andreas Dilger

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-0.88, with the following individuals added to the list of Contributing Authors:
-John Bowler

-Kevin Bracey

-Sam Bushell

-Magnus Holmgren

-Greg Roelofs

-Tom Tanner

libpng versions 0.5, May 1995, through 0.88, January 1996, are

Copyright © 1995, 1996 Guy Eric Schalnat, Group 42, Inc.

For the purposes of this copyright and license, "Contributing Authors" is defined as the following set of individuals:
-Andreas Dilger

-Dave Martindale

-Guy Eric Schalnat

-Paul Schmidt

-Tim Wegner

The PNG Reference Library is supplied "AS IS". The Contributing Authors and Group 42, Inc. disclaim all warranties, expressed or implied, including, without
limitation, the warranties of merchantability and of fitness for any purpose. The Contributing Authors and Group 42, Inc. assume no liability for direct, indirect,
incidental, special, exemplary, or consequential damages, which may result from the use of the PNG Reference Library, even if advised of the possibility of such
damage.

Permission is hereby granted to use, copy, modify, and distribute this source code, or portions hereof, for any purpose, without fee, subject to the following
restrictions:

1. The origin of this source code must not be misrepresented.
2. Altered versions must be plainly marked as such and must not be misrepresented as being the original source.
3. This Copyright notice may not be removed or altered from any source or altered source distribution.

The Contributing Authors and Group 42, Inc. specifically permit, without fee, and encourage the use of this source code as a component to supporting the PNG file
format in commercial products. If you use this source code in a product, acknowledgment is not required but would be appreciated.

A "png_get_copyright" function is available, for convenient use in "about" boxes and the like:
printf("%s",png_get_copyright(NULL));

Also, the PNG logo (in PNG format, of course) is supplied in the files "pngbar.png" and "pngbar.jpg (88x31) and "pngnow.png" (98x31).

Libpng is OSI Certified Open Source Software. OSI Certified Open Source is a certification mark of the Open Source Initiative.

Glenn Randers-Pehrson

glennrp at users.sourceforge.net

August 21, 2014

10. glibc license summary

This file contains the copying permission notices for various files in the

GNU C Library distribution that have copyright owners other than the Free

Software Foundation. These notices all require that a copy of the notice

be included in the accompanying documentation and be distributed with

binary distributions of the code, so be sure to include this file along

with any binary distributions derived from the GNU C Library.

All code incorporated from 4.4 BSD is distributed under the following
license:
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Copyright © 1991 Regents of the University of California.
All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. [This condition was removed.]

4. Neither the name of the University nor the names of its contributors

may be used to endorse or promote products derived from this software

without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE REGENTS AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND

ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE
ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE REGENTS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE
FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS
OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION)
HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT
LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY
OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF

SUCH DAMAGE.

The DNS resolver code, taken from BIND 4.9.5, is copyrighted by UC

Berkeley, by Digital Equipment Corporation and by Internet Software

Consortium. The DEC portions are under the following license:

Portions Copyright © 1993 by Digital Equipment Corporation.

Permission to use, copy, modify, and distribute this software for any

purpose with or without fee is hereby granted, provided that the above

copyright notice and this permission notice appear in all copies, and

that the name of Digital Equipment Corporation not be used in

advertising or publicity pertaining to distribution of the document or

software without specific, written prior permission.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS" AND DIGITAL EQUIPMENT CORP.

DISCLAIMS ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE, INCLUDING ALL
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS. IN NO EVENT SHALL
DIGITAL EQUIPMENT CORPORATION BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT,

INDIRECT, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING
FROM LOSS OF USE, DATA OR PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT,
NEGLIGENCE OR OTHER TORTIOUS ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION

WITH THE USE OR PERFORMANCE OF THIS SOFTWARE.

The ISC portions are under the following license:

Portions Copyright © 1996-1999 by Internet Software Consortium.

Permission to use, copy, modify, and distribute this software for any

purpose with or without fee is hereby granted, provided that the above

copyright notice and this permission notice appear in all copies.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS" AND INTERNET SOFTWARE CONSORTIUM DISCLAIMS
ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE INCLUDING ALL IMPLIED WARRANTIES

OF MERCHANTABILITY AND FITNESS. IN NO EVENT SHALL INTERNET SOFTWARE
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CONSORTIUM BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT, INDIRECT, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM LOSS OF USE, DATA OR
PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, NEGLIGENCE OR OTHER TORTIOUS
ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE USE OR PERFORMANCE OF THIS
SOFTWARE.
The Sun RPC support (from rpcsrc-4.0) is covered by the following
license:
Copyright © 2010, Oracle America, Inc.
Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions are
met:
* Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.
* Redistributions in binary form must reproduce the above
copyright notice, this list of conditions and the following
disclaimer in the documentation and/or other materials
provided with the distribution.
* Neither the name of the "Oracle America, Inc." nor the names of its
contributors may be used to endorse or promote products derived
from this software without specific prior written permission.
THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE COPYRIGHT HOLDERS AND CONTRIBUTORS
"AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE
COPYRIGHT HOLDER OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT,
INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE
GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY,
WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE
OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.
The following CMU license covers some of the support code for Mach,
derived from Mach 3.0:
Mach Operating System
Copyright © 1991,1990,1989 Carnegie Mellon University
All Rights Reserved.
Permission to use, copy, modify and distribute this software and its
documentation is hereby granted, provided that both the copyright
notice and this permission notice appear in all copies of the
software, derivative works or modified versions, and any portions
thereof, and that both notices appear in supporting documentation.
CARNEGIE MELLON ALLOWS FREE USE OF THIS SOFTWARE IN ITS “AS IS"
CONDITION. CARNEGIE MELLON DISCLAIMS ANY LIABILITY OF ANY KIND FOR
ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM THE USE OF THIS SOFTWARE.

Carnegie Mellon requests users of this software to return to
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Software Distribution Coordinator

School of Computer Science

Carnegie Mellon University

Pittsburgh PA 15213-3890

or Software.Distribution@CS.CMU.EDU any improvements or
extensions that they make and grant Carnegie Mellon the rights to
redistribute these changes.

The file if_ppp.h is under the following CMU license:
Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the University nor the names of its contributors

may be used to endorse or promote products derived from this software

without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY CARNEGIE MELLON UNIVERSITY AND
CONTRIBUTORS ""AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED.
IN NO EVENT SHALL THE UNIVERSITY OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY
DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE
GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER
IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR
OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN

IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

The following license covers the files from Intel's "Highly Optimized
Mathematical Functions for Itanium" collection:

Intel License Agreement

Copyright © 2000, Intel Corporation

All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions are

met:

* Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

* Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

* The name of Intel Corporation may not be used to endorse or promote

products derived from this software without specific prior written

permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE COPYRIGHT HOLDERS AND CONTRIBUTORS
"AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR
A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL INTEL OR

CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL,
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EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR
PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF
LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS
SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

The files inet/getnameinfo.c and sysdeps/posix/getaddrinfo.c are copyright

© by Craig Metz and are distributed under the following license:

/* The Inner Net License, Version 2.00

The author(s) grant permission for redistribution and use in source and

binary forms, with or without modification, of the software and documentation

provided that the following conditions are met:

0. If you receive a version of the software that is specifically labelled

as not being for redistribution (check the version message and/or README),

you are not permitted to redistribute that version of the software in any

way or form.

1. All terms of the all other applicable copyrights and licenses must be
followed.

2. Redistributions of source code must retain the authors' copyright
notice(s), this list of conditions, and the following disclaimer.

3. Redistributions in binary form must reproduce the authors' copyright
notice(s), this list of conditions, and the following disclaimer in the
documentation and/or other materials provided with the distribution.
4. [The copyright holder has authorized the removal of this clause.]
5. Neither the name(s) of the author(s) nor the names of its contributors
may be used to endorse or promote products derived from this software
without specific prior written permission.
THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY ITS AUTHORS AND CONTRIBUTORS ""AS IS" AND ANY
EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE
DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY
DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
(INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES;
LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON
ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT
(INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS
SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

If these license terms cause you a real problem, contact the author. */
The file sunrpc/des_impl.c is copyright Eric Young:
Copyright © 1992 Eric Young
Collected from libdes and modified for SECURE RPC by Martin Kuck 1994
This file is distributed under the terms of the GNU Lesser General
Public License, version 2.1 or later - see the file COPYING.LIB for details.
If you did not receive a copy of the license with this program, please
see <http://www.gnu.org/licenses/> to obtain a copy.
The libidn code is copyright Simon Josefsson, with portions copyright
The Internet Society, Tom Tromey and Red Hat, Inc.:

Copyright © 2002, 2003, 2004, 2011 Simon Josefsson

This file is part of GNU Libidn.
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GNU Libidn is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
version 2.1 of the License, or (at your option) any later version.

GNU Libidn is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Lesser General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Lesser General Public
License along with GNU Libidn; if not, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

The following notice applies to portions of libidn/nfkc.c:

This file contains functions from GLIB, including gutf8.c and
gunidecomp.c, all licensed under LGPL and copyright hold by:

Copyright © 1999, 2000 Tom Tromey
Copyright 2000 Red Hat, Inc.

The following applies to portions of libidn/punycode.c and
libidn/punycode.h:
This file is derived from RFC 3492bis written by Adam M. Costello.

Disclaimer and license: Regarding this entire document or any
portion of it (including the pseudocode and C code), the author
makes no guarantees and is not responsible for any damage resulting
from its use. The author grants irrevocable permission to anyone

to use, modify, and distribute it in any way that does not diminish

the rights of anyone else to use, modify, and distribute it,

provided that redistributed derivative works do not contain

misleading author or version information. Derivative works need

not be licensed under similar terms.

Copyright © The Internet Society (2003). All Rights Reserved.

This document and translations of it may be copied and furnished to
others, and derivative works that comment on or otherwise explain it
or assist in its implementation may be prepared, copied, published
and distributed, in whole or in part, without restriction of any

kind, provided that the above copyright notice and this paragraph are
included on all such copies and derivative works. However, this
document itself may not be modified in any way, such as by removing
the copyright notice or references to the Internet Society or other
Internet organizations, except as needed for the purpose of
developing Internet standards in which case the procedures for
copyrights defined in the Internet Standards process must be
followed, or as required to translate it into languages other than
English.

The limited permissions granted above are perpetual and will not be
revoked by the Internet Society or its successors or assigns.

This document and the information contained herein is provided on an

"AS 1S" basis and THE INTERNET SOCIETY AND THE INTERNET ENGINEERING
TASK FORCE DISCLAIMS ALL WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING
BUT NOT LIMITED TO ANY WARRANTY THAT THE USE OF THE INFORMATION
HEREIN WILL NOT INFRINGE ANY RIGHTS OR ANY IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

The file inet/rcmd.c is under a UCB copyright and the following:

Copyright © 1998 WIDE Project.
All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer in the
documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the project nor the names of its contributors
may be used to endorse or promote products derived from this software
without specific prior written permission.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022

359



Kapitola 15: Priloha

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE PROJECT AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND

ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE

IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE
ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE PROJECT OR CONTRIBUTORS BE LIABLE
FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS
OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION)
HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT
LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY
OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF

SUCH DAMAGE.

The file posix/runtests.c is copyright Tom Lord:
Copyright 1995 by Tom Lord
All Rights Reserved

Permission to use, copy, modify, and distribute this software and its
documentation for any purpose and without fee is hereby granted,

provided that the above copyright notice appear in all copies and that

both that copyright notice and this permission notice appear in

supporting documentation, and that the name of the copyright holder not be
used in advertising or publicity pertaining to distribution of the

software without specific, written prior permission.

Tom Lord DISCLAIMS ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE,

INCLUDING ALL IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS, IN NO

EVENT SHALL TOM LORD BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, INDIRECT OR

CONSEQUENTIAL DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM LOSS OF
USE, DATA OR PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, NEGLIGENCE OR
OTHER TORTIOUS ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE USE OR
PERFORMANCE OF THIS SOFTWARE.

The posix/rxspencer tests are copyright Henry Spencer:

Copyright 1992, 1993, 1994, 1997 Henry Spencer. All rights reserved.
This software is not subject to any license of the American Telephone
and Telegraph Company or of the Regents of the University of California.

Permission is granted to anyone to use this software for any purpose on
any computer system, and to alter it and redistribute it, subject
to the following restrictions:

1. The author is not responsible for the consequences of use of this
software, no matter how awful, even if they arise from flaws in it.

2. The origin of this software must not be misrepresented, either by
explicit claim or by omission. Since few users ever read sources,
credits must appear in the documentation.

3. Altered versions must be plainly marked as such, and must not be
misrepresented as being the original software. Since few users
ever read sources, credits must appear in the documentation.

4. This notice may not be removed or altered.
The file posix/PCRE.tests is copyright University of Cambridge:
Copyright © 1997-2003 University of Cambridge

Permission is granted to anyone to use this software for any purpose on any
computer system, and to redistribute it freely, subject to the following
restrictions:

1. This software is distributed in the hope that it will be useful,
but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

2. The origin of this software must not be misrepresented, either by
explicit claim or by omission. In practice, this means that if you use
PCRE in software that you distribute to others, commercially or
otherwise, you must put a sentence like this

Regular expression support is provided by the PCRE library package,
which is open source software, written by Philip Hazel, and copyright
by the University of Cambridge, England.

somewhere reasonably visible in your documentation and in any relevant
files or online help data or similar. A reference to the ftp site for
the source, that is, to

ftp://ftp.csx.cam.ac.uk/pub/software/programming/pcre/
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should also be given in the documentation. However, this condition is not
intended to apply to whole chains of software. If package A includes PCRE,
it must acknowledge it, but if package B is software that includes package
A, the condition is not imposed on package B (unless it uses PCRE
independently).

3. Altered versions must be plainly marked as such, and must not be
misrepresented as being the original software.

4. If PCRE is embedded in any software that is released under the GNU
General Purpose Licence (GPL), or Lesser General Purpose Licence (LGPL),
then the terms of that licence shall supersede any condition above with
which it is incompatible.
Files from Sun fdlibm are copyright Sun Microsystems, Inc.:
Copyright © 1993 by Sun Microsystems, Inc. All rights reserved.
Developed at SunPro, a Sun Microsystems, Inc. business.
Permission to use, copy, modify, and distribute this
software is freely granted, provided that this notice
is preserved.
Part of stdio-common/tst-printf.c is copyright C E Chew:
© Copyright C E Chew
Feel free to copy, use and distribute this software provided:

1. you do not pretend that you wrote it

2. you leave this copyright notice intact.
Various long double libm functions are copyright Stephen L. Moshier:
Copyright 2001 by Stephen L. Moshier <moshier@na-net.ornl.gov>
This library is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
version 2.1 of the License, or (at your option) any later version.
This library is distributed in the hope that it will be useful,
but WITHOUT ANY WARRANTY:; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Lesser General Public License for more details.
Mali ste dostat képiu licencie GNU Lesser General Public

License spolu s touto kniznicou; ak nie, pozrite si
<http://www.gnu.org/licenses/>. */

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022

361



Kapitola 15: Priloha

362 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SK 14A-2022



	1 Heslový register
	2 Dôležité informácie
	2.1 Používanie návodu na použitie
	2.2 Význam upozornenia
	2.3 Význam poznámok
	2.4 Význam tipov
	2.5 Stručný popis
	2.6 Stanovenie účelu a súvisiace definície
	2.6.1 Stanovenie účelu
	2.6.2 Medicínska indikácia
	2.6.3 Zamýšľaná populácia pacientov
	2.6.4 Zamýšľaná skupina používateľov a zamýšľané prostredie
	2.6.5 Výkonnostné charakteristiky a klinické prínosy
	2.6.5.1 Výkonnostné charakteristiky
	2.6.5.2 Klinické prínosy


	2.7 Vedľajšie účinky
	2.7.1 Hlásenie závažných incidentov
	2.7.2 Medicínske informácie a bezpečnostné opatrenia na zabránenie vedľajším účinkom

	2.8 Kontraindikácie
	2.8.1 Kontraindikácie špecifické pre produkt a súvisiace s terapiou
	2.8.2 Relatívne kontraindikácie

	2.9 Vzájomné pôsobenie s inými systémami
	2.10 Obmedzenia liečby
	2.10.1 Okruh používateľov

	2.11 Upozorňujeme, že pri práci s prístrojom je nutné dodržiavať nasledujúce pokyny
	2.12 Predpokladaná prevádzková životnosť
	2.13 Úlohy zodpovednej organizácie
	2.14 Zodpovednosť používateľa
	2.15 Vylúčenie zodpovednosti
	2.16 Upozornenia
	2.16.1 Upozornenia týkajúce sa elektrickej bezpečnosti
	2.16.2 Upozornenia týkajúce sa spotrebného materiálu a príslušenstva

	2.17 SVHC (REACH)
	2.18 Adresy

	3 Montáž prístroja
	3.1 Celkový pohľad
	3.1.1 Pohľad spredu
	3.1.2 Pohľad zozadu
	3.1.2.1 Svorkovnica

	3.1.3 Pohľad zľava
	3.1.4 Pohľad sprava

	3.2 Ovládacie a zobrazovacie prvky
	3.2.1 Predná strana monitora
	3.2.2 Zadná strana monitora
	3.2.3 Nastavenie polohy monitora
	3.2.4 Používanie otvoru na kartu
	3.2.5 Nastavenie polohy držiaka filtra
	3.2.6 Heparínová pumpa
	3.2.7 Ohrievač
	3.2.8 Mimotelový liečebný modul

	3.3 Užívateľské rozhranie
	3.4 Všeobecná koncepcia ovládania
	3.4.1 Farebné kódovanie na prístroji a jednorazové predmety
	3.4.2 Farby obrazovky
	3.4.3 Kontextovo špecifické informácie

	3.5 Základné vstupné postupy
	3.5.1 Zmena nastavení pomocou tlačidiel kolískového spínača
	3.5.2 Zmena nastavení pomocou číselných tlačidiel
	3.5.3 Zadávanie údajov pomocou klávesnice
	3.5.4 Tlačidlo Zap./Vyp.
	3.5.5 Zobrazenie pomeru rýchlosti ultrafiltrácie k rýchlosti prietoku krvi
	3.5.6 Zobrazenie hodnôt tlaku
	3.5.7 Nastavenie hraničných hodnôt alarmu tlaku


	4 Obsluha
	4.1 Pravidlá používania
	4.2 CRRT-terapie
	4.2.1 Zapnutie prístroja a spustenie funkčného testu
	4.2.2 Výber možnosti terapie
	4.2.3 Pokračovanie v predchádzajúcej terapii
	4.2.4 Požiadavky na spustenie
	4.2.5 Pripevnenie kazety
	4.2.5.1 Pripevnenie spätného setu
	4.2.5.2 Pripevnenie prístupového setu
	4.2.5.3 Pripevnenie filtrátového setu
	4.2.5.4 Nakladanie vakov s roztokom
	4.2.5.5 Pripevnenie dialyzačného/substitučného setu
	4.2.5.6 Vloženie heparínovej striekačky
	4.2.5.7 Pripevnenie kazety dokončené

	4.2.6 Plnenie a preplachovanie kazety
	4.2.6.1 Plnenie súpravy setov
	4.2.6.2 Zadávanie Pacient ID a Prípad ID
	4.2.6.3 Vkladanie parametrov terapie
	4.2.6.4 UF preplach

	4.2.7 Cirkulácia
	4.2.8 Pripojenie pacienta
	4.2.9 Terapia
	4.2.9.1 Obrazovka terapie
	4.2.9.2 Ponuky
	4.2.9.3 Histórie
	4.2.9.4 Systémové parametre

	4.2.10 Zmena druhu terapie
	4.2.10.1 Zmena druhu terapie z CVVHDF na CVVH
	4.2.10.2 Zmena druhu terapie z CVVHDF na CVVHD

	4.2.11 Koniec terapie
	4.2.11.1 Príprava konca terapie
	4.2.11.2 Koniec terapie s reinfúziou krvi
	4.2.11.3 Spúšťanie reinfúzie krvi
	4.2.11.4 Detegovaný roztok NaCl
	4.2.11.5 Odpájanie pacienta
	4.2.11.6 Odstránenie súpravy setov


	4.3 Terapie CRRT s Ci-Ca
	4.3.1 Zapnutie prístroja a spustenie funkčného testu
	4.3.2 Výber možnosti terapie
	4.3.3 Pokračovanie v predchádzajúcej terapii
	4.3.4 Požiadavky na spustenie
	4.3.5 Pripevnenie kazety
	4.3.5.1 Pripevnenie spätného setu
	4.3.5.2 Pripevnenie prístupového setu
	4.3.5.3 Pripevnenie filtrátového setu
	4.3.5.4 Nakladanie vakov s roztokom
	4.3.5.5 Pripevnenie dialyzačného/substitučného setu
	4.3.5.6 Pripevnenie Ci-Ca setu
	4.3.5.7 Vloženie heparínovej striekačky
	4.3.5.8 Pripevnenie kazety dokončené

	4.3.6 Plnenie a preplachovanie kazety
	4.3.6.1 Plnenie setu Ci-Ca
	4.3.6.2 Kontrola vedení Ci-Ca
	4.3.6.3 Plnenie súpravy setov
	4.3.6.4 Zadávanie Pacient ID a Prípad ID
	4.3.6.5 Vkladanie parametrov terapie
	4.3.6.6 UF preplach

	4.3.7 Cirkulácia
	4.3.8 Pripojenie pacienta
	4.3.9 Terapia
	4.3.9.1 Obrazovka terapie
	4.3.9.2 Ponuky
	4.3.9.3 Histórie
	4.3.9.4 Systémové parametre

	4.3.10 Koniec terapie
	4.3.10.1 Príprava konca terapie
	4.3.10.2 Koniec terapie s reinfúziou krvi
	4.3.10.3 Spúšťanie reinfúzie krvi
	4.3.10.4 Rozpoznal sa roztok NaCl
	4.3.10.5 Odpájanie pacienta
	4.3.10.6 Odstránenie súpravy setov


	4.4 Terapie TPE
	4.4.1 Zapnutie prístroja a spustenie funkčného testu
	4.4.2 Výber možnosti terapie
	4.4.3 Požiadavky na spustenie
	4.4.4 Pripevnenie kazety
	4.4.4.1 Pripevnenie spätného setu
	4.4.4.2 Pripevnenie prístupového setu
	4.4.4.3 Pripevnenie filtrátového setu
	4.4.4.4 Nakladanie vakov s roztokom
	4.4.4.5 Pripevnenie plazmového systému
	4.4.4.6 Vloženie heparínovej striekačky
	4.4.4.7 Pripevnenie kazety dokončené

	4.4.5 Plnenie a preplachovanie kazety
	4.4.5.1 Plnenie súpravy setov
	4.4.5.2 Zadávanie Pacient ID a Prípad ID
	4.4.5.3 Vkladanie parametrov terapie
	4.4.5.4 UF preplach

	4.4.6 Cirkulácia
	4.4.7 Plnenie plazmového systému
	4.4.8 Pripojenie k pacientovi
	4.4.9 Príprava filtrácie plazmy
	4.4.10 Terapia
	4.4.10.1 Obrazovka terapie
	4.4.10.2 Ponuky
	4.4.10.3 Histórie
	4.4.10.4 Systémové parametre
	4.4.10.5 Vykonávanie výmeny vaku s plazmou
	4.4.10.6 Vykonávanie výmeny vaku s filtrátom (TPE)

	4.4.11 Koniec terapie
	4.4.11.1 Príprava konca terapie
	4.4.11.2 Výmena zvyškovej plazmy
	4.4.11.3 Výber reinfúzie krvi
	4.4.11.4 Koniec terapie s reinfúziou krvi
	4.4.11.5 Odpájanie pacienta
	4.4.11.6 Odstránenie súpravy setov


	4.5 Pediatrické CRRT terapie
	4.5.1 Zapnutie prístroja a spustenie funkčného testu
	4.5.2 Výber možnosti terapie
	4.5.3 Pokračovanie v predchádzajúcej terapii
	4.5.4 Požiadavky na spustenie
	4.5.5 Pripevnenie kazety
	4.5.5.1 Pripevnenie spätného setu
	4.5.5.2 Pripevnenie prístupového setu
	4.5.5.3 Pripevnenie filtrátového setu
	4.5.5.4 Nakladanie vakov s roztokom
	4.5.5.5 Pripevnenie dialyzačného setu
	4.5.5.6 Vloženie heparínovej striekačky
	4.5.5.7 Pripevnenie kazety dokončené

	4.5.6 Plnenie a preplachovanie kazety
	4.5.6.1 Plnenie súpravy setov
	4.5.6.2 Zadávanie Pacient ID a Prípad ID
	4.5.6.3 Vkladanie parametrov terapie
	4.5.6.4 UF preplach

	4.5.7 Cirkulácia
	4.5.8 Pripojenie pacienta, keď je mimotelový krvný obeh naplnený krvným substituátom
	4.5.9 Pripojenie pacienta bez naplnenia mimotelového krvného obehu krvným substituátom
	4.5.10 Terapia
	4.5.10.1 Obrazovka terapie
	4.5.10.2 Ponuky
	4.5.10.3 Histórie
	4.5.10.4 Systémové parametre

	4.5.11 Koniec terapie
	4.5.11.1 Príprava konca terapie
	4.5.11.2 Koniec terapie s reinfúziou krvi
	4.5.11.3 Spúšťanie reinfúzie krvi
	4.5.11.4 Rozpoznal sa roztok NaCl
	4.5.11.5 Odpájanie pacienta
	4.5.11.6 Odstránenie súpravy setov


	4.6 Indikátory terapie
	4.6.1 História tlaku/alarmov
	4.6.2 Ďalší úkon operátora

	4.7 Ponuky
	4.7.1 Nastavenie hladiny v zachytávači bublín
	4.7.2 Zrušenie prípravy
	4.7.3 Pozastavenie terapie
	4.7.3.1 Pozastavenie terapie s reinfúziou krvi (len CRRT)
	4.7.3.2 Pozastavenie terapie bez reinfúzie krvi

	4.7.4 Vypnutie/zapnutie bilancovania
	4.7.5 Výmena striekačky
	4.7.6 Režim starostlivosti je aktívny
	4.7.7 Prepínanie medzi predilúciou a postdilúciou
	4.7.8 Výmena vaku (substitučný roztok/dialyzačný roztok/filtrát)
	4.7.9 Informácie o Ci-Ca
	4.7.10 Výmena vaku s Ca
	4.7.11 Výmena vaku s citrátom
	4.7.12 Vypnutie Ci-Ca antikoagulácie
	4.7.13 Zapnutie Ci-Ca antikoagulácie
	4.7.14 Výpočet objemu plazmy/zadanie cieľového objemu (len TPE)
	4.7.15 Vypnutie monitorovania úniku krvi (len TPE)

	4.8 Histórie
	4.8.1 Údaje bilancovania
	4.8.1.1 CRRT
	4.8.1.2 TPE

	4.8.2 História bilancovania
	4.8.3 Udalosti

	4.9 Systémové parametre
	4.9.1 Prístup bez karty UserCard
	4.9.1.1 Výber tlaku
	4.9.1.2 Informácie o prístroji
	4.9.1.3 Základné nastavenia

	4.9.2 Prístup pomocou UserCard
	4.9.2.1 Aplikácie

	4.9.3 Nastavenie používateľa
	4.9.3.1 Heparín
	4.9.3.2 Užívateľské rozhranie
	4.9.3.3 Pediatrické CRRT terapie
	4.9.3.4 CRRT
	4.9.3.5 TPE


	4.10 Sieť
	4.10.1 Pred použitím si všimnite
	4.10.2 Pripojenie PDMS


	5 Spracovanie alarmu
	5.1 Opakované potvrdenie hlásenia
	5.2 Schémy alarmu
	5.2.1 Schéma alarmu jeden
	5.2.2 Schéma alarmu dva

	5.3 Alarmové stavy vysokej priority
	5.4 Alarmový systém
	5.5 Reakcia alarmového systému
	5.6 Hlásenia
	5.7 Hlásenia počas funkčného testu
	5.8 Hlásenie UF/BF
	5.9 Pomer prietoku kalcia k prietoku filtrátu
	5.10 Pomer prietoku citrátu k prietoku krvi
	5.11 Pomer prietoku plazmy k prietoku krvi
	5.12 Hlásenia o odchýlkach tlaku
	5.12.1 Resetovanie okien hraničných hodnôt alarmov
	5.12.2 Zníženie prístupového tlaku

	5.13 Hlásenie „Rozpoznaný vzduch za zachytávačom bubliniek“
	5.13.1 Pred začatím odvzdušňovacích postupov
	5.13.2 Detegovaný vzduch
	5.13.3 Odvzdušňovacie postupy

	5.14 Hlásenie „Rozpoznané mikrobublinky za zachytávačom bubliniek“
	5.14.1 Pred odstraňovaním mikrobubliniek
	5.14.2 Detegované mikrobublinky

	5.15 Únik krvi
	5.16 Dynamický tlakový test, vratné/vstupné vedenie
	5.17 Výpadok napájania (výpadok elektrického napájania)
	5.17.1 Počas prípravy
	5.17.2 Počas terapie

	5.18 Zlyhanie displeja
	5.19 Manuálna reinfúzia krvi
	5.20 Manuálne otvorenie jednotiek merania tlaku

	6 Čistenie / dezinfekcia
	6.1 Čistenie povrchov / dezinfekcia povrchov
	6.1.1 Čistenie displeja
	6.1.2 Odpojiteľné komponenty prístroja

	6.2 Dezinfekčné a čistiace prostriedky

	7 Popis funkcie
	7.1 Funkcie prístroja
	7.2 Popis terapií
	7.2.1 Kontinuálna liečba nahrádzajúca funkciu obličiek
	7.2.1.1 CVVH
	7.2.1.2 CVVHD
	7.2.1.3 CVVHDF

	7.2.2 Terapeutická výmena plazmy
	7.2.3 Pediatrické CRRT terapie

	7.3 Antikoagulácia
	7.3.1 Systémová antikoagulácia
	7.3.2 CVVHD alebo postCVVHDF s protokolom Ci-Ca (regionálna citrátová antikoagulácia)
	7.3.2.1 Predpis terapie a základné požiadavky
	7.3.2.2 Roztoky pre protokol Ci-Ca
	7.3.2.3 Nastavenia a monitorovanie terapie s protokolom Ci-Ca
	7.3.2.4 Technika monitorovania a frekvencie počas bežnej prevádzky
	7.3.2.5 Neobvyklé situácie počas terapie



	8 Spotrebný materiál, príslušenstvo, doplnkové vybavenie
	8.1 Spotrebný materiál
	8.1.1 multiFiltratePRO Terapeutické súpravy
	8.1.2 Hemofiltre/plazmafiltre
	8.1.3 Izotonické roztoky NaCl
	8.1.4 Dialyzačné roztoky a hemofiltračné roztoky
	8.1.5 Roztok citrátu
	8.1.6 Jednorazové striekačky
	8.1.7 Ostatné jednorazové položky

	8.2 Doplnkové vybavenie

	9 Inštalácia
	9.1 Podmienky pripojenia
	9.1.1 Okolité prostredie
	9.1.2 Elektrická sieť
	9.1.3 Elektrické zariadenie

	9.2 Predpoklady pre inštaláciu/prvé uvedenie do prevádzky
	9.3 Dôležité informácie pre prvé uvedenie do prevádzky

	10 Preprava / skladovanie
	10.1 Premiestnenie
	10.2 Preprava
	10.3 Skladovanie
	10.3.1 Podmienky skladovania

	10.4 Vplyv na životné prostredie/likvidácia

	11 Bezpečnostno-technické kontroly / údržbové opatrenia
	11.1 Dôležité informácie o bezpečnostno-technických kontrolách/údržbových opatreniach

	12 Technické údaje
	12.1 Rozmery a hmotnosť
	12.2 Typový štítok (označenie prístroja)
	12.2.1 Typový štítok prístroja
	12.2.2 Energetický štítok

	12.3 Elektrická bezpečnosť
	12.4 Napájanie elektrickým prúdom
	12.5 Informácie o elektromagnetickej kompatibilite (IEC 60601-1-2:2014)
	12.5.1 Minimálne vzdialenosti medzi zdrojom žiarenia a zdravotníckym elektrickým zariadením
	12.5.2 Pokyny a vyhlásenie výrobcu o elektromagnetickej kompatibilite

	12.6 Prevádzkové podmienky
	12.7 Podmienky skladovania
	12.8 Možnosti externého pripojenia
	12.9 Prevádzkové programy
	12.10 Bilancovanie/dialyzačný obeh a bezpečnostné systémy
	12.11 Mimotelový krvný obeh a bezpečnostné systémy
	12.12 Použité materiály

	13 Definície
	13.1 Definície a pojmy
	13.2 Skratky
	13.3 Symboly
	13.4 Certifikáty

	14 Voliteľná výbava
	14.1 Prázdna kapitola

	15 Príloha
	15.1 Pokyny na použitie „voľného softvéru“


	Name Adresse: 


